
 
 

                                                                                                           

                                                                                              

                                                                        ΑΡΙΘ. 8/2025 
                                                   ΠΡΟΚΛΗΗ ΕΚΔΗΛΩΗ ΕΝΔΙΑΦΕΡΟΝΣΟ 
                                                   ΓΙΑ ΠΡΟΜΗΘΕΙΑ ΕΙΔΟΤ  ¨ΑΚΟΙ ΑΙΜΑΣΟ¨ 
 

Σο Γενικό Νοςοκομείο Κατερίνθσ ζχοντασ υπόψθ:  

Σισ διατάξεισ όπωσ αυτζσ ιςχφουν:  

1)Σου Ν. 3329/2005 (ΦΕΚ 81/4.4.2005) Περί Εκνικοφ υςτιµατοσ Τγείασ και λοιπζσ διατάξεισ όπωσ 

τροποποιικθκε και ιςχφει. 

2)Σου Ν. 3580/2007 «Προµικειεσ Φορζων εποπτευοµζνων από το Τπουργείο Τγείασ και Κοινωνικισ 

Αλλθλεγγφθσ και άλλεσ διατάξεισ» (ΦΕΚ Αϋ134/18-6-2007) 

3)Σου Ν. 3918/2011 (ΦΕΚ 31/Α/2011) «Διαρκρωτικζσ αλλαγζσ ςτο ςφςτθµα υγείασ και άλλεσ διατάξεισ»  

4). Σισ διατάξεισ του Π.Δ.80/2016 

5)Σου Ν. 4072/2012 (ΦΕΚ 86 Α’/11-04-2012) «Βελτίωςθ επιχειρθµατικοφ περιβάλλοντοσ – Νζα εταιρικι µορφι - 

ιµατα- Μεςίτεσ Ακινιτων - Ρφκµιςθ Θεµάτων ναυτιλίασ,  λιµζνων και αλιείασ και άλλεσ διατάξεισ, Μζροσ 

Δεφτερο, Νζα εταιρικι µορφι: Ιδιωτικι Κεφαλαιουχικι Εταιρία (ΙΚΕ). 

6)Σου  Ν. 4250/2014 (ΦΕΚ 74/τ. Αϋ) «Διοικθτικζσ  Απλουςτεφςεισ –  Καταργιςεισ, υγχωνεφςεισ Νοµικϊν 

Προςϊπων και Τπθρεςιϊν του Δθµοςίου Σοµζα – Σροποποίθςθ Διατάξεων του π.δ. 318/1992  (Αϋ 161) και 

λοιπζσ ρυκµίςεισ».  

7)Σου Ν. 4272/2014 (ΦΕΚ 145/Α/11-07-2014)  Προςαρµογι ςτο εκνικό δίκαιο τθσ Εκτελεςτικισ Οδθγίασ 

2012/25/ΕΕ τθσ Επιτροπισ τθσ 9θσ Οκτωβρίου 2012 για τθ κζςπιςθ διαδικαςιϊν ενθµζρωςθσ ςχετικά µε τθν 

ανταλλαγι, µεταξφ των κρατϊν − µελϊν, ανκρϊπινων οργάνων που προορίηονται για µεταµόςχευςθ − 

Ρυκµίςεισ για τθν Ψυχικι Τγεία και τθν Ιατρικϊσ Τποβοθκοφµενθ Αναπαραγωγι και λοιπζσ διατάξεισ.  

8) Σο άρκρο 118 του Ν. 4412/2016 (απευκείασ ανάκεςθ) 

 

9)Σου Ν.4782/2021που τροποποιεί τον Ν.4412/2016. 

 

 

 

 

 

ΕΛΛΗΝΙΚΗ ΔΗΜΟΚΡΑΣΙΑ   
ΤΠΟΤΡΓΕΙΟ ΤΓΕΙΑ  
3θ Τ.ΠΕ (ΜΑΚΕΔΟΝΙΑ) 

                         
 

ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΟΚΟΜΕΙΟ ΚΑΣΕΡΙΝΗ 
 

            Προσ κάκε ενδιαφερόμενο 

   



Σισ αποφάςεισ:  

1) Σθν υπ’ αρικμ.3/27-03-2025 κζμα 2ΚΑϋ απόφαςθ του Διοικθτικοφ υμβουλίου περί ζγκριςθσ τθσ  

     διαγωνιςτικισ διαδικαςίασ με πρόςκλθςθ εκδιλωςθσ ενδιαφζροντοσ υποβολισ προςφορϊν για τθν παροχι 

     <<ΠΡΟΜΗΘΕΙΑ ΑΚΩΝ ΑΙΜΑΣΟ >>. 

2) Σθν υπ’ αρικ. 6451/28-5-2025 απόφαςθσ ανάλθψθσ δαπάνθσ (ΑΔΑ: 9Χ5Ρ4690ΒΣ-Ψ2Ψ) 

     ςτον ΚΑΕ 1329.01. 

2) Σισ τεχνικζσ προδιαγραφζσ των «αςκϊν αίματοσ». 

3) Σθν υνεδρίαςθ του Διοικθτικοφ υμβουλίου του Ε.Κ.Α.Π.Τ. 58/13-5-2021 με τθν οποία εγκρίκθκε το  

    αρικμό πρωτοκόλλου Ε.Κ.Α.ΠΤ. 1625/14-4-2021 πρακτικοφ τα επιτροπισ ςφνταξθσ τεχνικϊν 

    προδιαγραφϊν για το είδοσ «ΑΚΟΙ ΑΙΜΑΣΟ» 

4) Σον αρικμθτικό πίνακα με τα ποςότθτεσ των ειδϊν. 

 

 
 

 ΠΡΟΚΑΛΕΙ 

Σα φυςικά ι νομικά πρόςωπα θμεδαπά ι αλλοδαπά, τα ενϊςεισ φυςικϊν ι και νομικϊν προςϊπων, τα 

ςυνεταιριςμοφσ που επικυμοφν και δραςτθριοποιοφνται ςτο αντικείμενο τα παροφςθσ, να υποβάλλουν 

ζγγραφεσ ςφραγιςμζνεσ προςφορζσ για τθν ςφναψθ ςφμβαςθσ ανάκεςθσ, για προμικεια << ΑΚΩΝ ΑΙΜΑΣΟ 

>> δαπάνθσ 29.667,00 €  χωρίσ ΦΠΑ & 36.787,08 με ΦΠΑ . 

Η παροφςα πρόςκλθςθ υπόκειται τα παρακάτω όρουσ και προχποκζςεισ: 

 

 

 
 

ΑΝΑΘΕΣΟΤΑ ΑΡΧΗ Γ. Ν. Κατερίνθσ 

Σμιμα Προμθκειϊν 

Σαχ.Διεφκυνςθ:6
Ο

 χλμ. Κατερίνθσ- Αρωνά 

Σ.Κ.:60100 

Πλθροφορίεσ: Κωτςοποφλου Μαρία 

Σθλ.2351350375 

e-mail: promithieskx@1142.syzefxis.gov.gr 

              espagram@1142.syzefxis.gov.gr 

ΤΝΣΟΜΗ 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ 

ΖΗΣΟΤΜΕΝΗ 

ΠΡΟΜΗΘΕΙΑ 

 

ΑΚΟΙ ΑΙΜΑΣΟ 

 

CPV 33141613-0  

ΚΑΕ 1329.01  

ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΤΜΒΑΕΩΝ 12 ΜΗΝΕ 

ΠΡΟΤΠΟΛΟΓΙΜΟ ΧΩΡΙ ΣΟΝ 
ΦΠΑ 

29.667,00 € 

ΦΠΑ 24% 



ΣΡΟΠΟ ΑΠΟΣΟΛΗ ΣΩΝ 
ΠΡΟΦΟΡΩΝ 

ε κλειςτό φάκελο, ςτον οποίο κα αναγράφονται: 

Ο ΣΙΣΛΟ «ΠΡΟΦΟΡΑ ΓΙΑ ΣΗ ΤΜΜΕΣΟΧΗ ΣΗΝ ΠΡΟΚΛΗΗ ΕΚΔΗΛΩΗ ΕΝΔΙΑΦΕΡΟΝΣΟ ΜΕ 

ΑΡΙΘΜ.8/2025 ΓΙΑ ΣΗΝ ΠΡΟΜΗΘΕΙΑ << ΑΚΩΝ ΑΙΜΑΣΟ >>  

ΓΙΑ ΣΟΝ ΦΟΡΕΑ  Γ.Ν.ΚΑΣΕΡΙΝΗ-ΨΣ . 

 ΣΑ ΣΟΙΧΕΙΑ ΣΗ ΕΣΑΙΡΕΙΑ 

 Η ΔΙΕΤΚΡΙΝΙΗ: «ΝΑ ΜΗΝ ΑΝΟΙΧΘΕΙ ΑΠΟ ΣΗΝ ΣΑΧΤΔΡΟΜΙΚΗ ΤΠΗΡΕΙΑ Η ΣΗΝ 

ΓΡΑΜΜΑΣΕΙΑ» 

Ο φάκελοσ πρζπει να κατατεκεί ςτο Γραφείο Προμθκειϊν  του Νοςοκομείου, επί τθσ οδοφ 6
o
 χλμ. 

Κατερίνθσ- Αρωνά ,ΣΚ 60100  Κατερίνθ. 

 

ΧΡΟΝΟ ΤΠΟΒΟΛΗ ΣΩΝ 
ΠΡΟΦΟΡΩΝ 

Η διαδικαςία κατάκεςθσ προςφορϊν ξεκινά με τθν ανάρτθςθ τθσ παροφςασ πρόςκλθςθσ. 

Όςοι επικυμοφν να λάβουν μζροσ ςτθν διαγωνιςτικι διαδικαςία με πρόςκλθςθ πρζπει να 

κατακζςουν ζγγραφθ ςφραγιςμζνθ οικονομικι και τεχνικι προςφορά μζχρι τισ 26 Ιουνίου θμζρα 

Πζμπτθ  και ϊρα 14:30, ςτο Γραφείο Προμθκειϊν του Νοςοκομείου. Προςφορζσ που τυχόν 

υποβλθκοφν εκπρόκεςμα δεν κα γίνουν δεκτζσ. 

 

 

 ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ Αϋ 

ΣΕΧΝΙΚΕ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ ΣΗ ΠΡΟΚΛΗΗ ΕΚΔΗΛΩΗ ΕΝΔΙΑΦΕΡΟΝΣΟ 

 

ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΦΑΚΕΛΟΤ 
ΠΡΟΦΟΡΑ 

 

ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ Βϋ 

 Ο φάκελοσ τησ προςφοράσ περιλαμβάνει: 

Α) Παραςτατικό εκπροςϊπθςθσ (εφόςον ο προςφζρων ςυμμετζχει με αντιπρόςωπό του).  

Β) Δφο υπεφκυνεσ δθλϊςεισ: 

1) Τπεφκυνθ διλωςθ τθσ παρ. 4 του άρκρου 8 του Ν. 1599/1986) ΠΕΡΙ  ΜΗ ΤΝΔΡΟΜΗ ΛΟΓΩΝ 

ΑΠΟΚΛΕΙΜΟΤ  

 2) Τπεφκυνθ διλωςθ τθσ παρ. 4 του άρκρου 8 του Ν. 1599/1986, όπωσ εκάςτοτε ιςχφει, θ οποία 

φζρει θμερομθνία εντόσ των τελευταίων δζκα (10) θμερολογιακϊν θμερϊν προ τθσ καταλθκτικισ 

θμερομθνίασ υποβολισ των προςφορϊν και δεν απαιτείται βεβαίωςθ του γνθςίου τθσ υπογραφισ 

από αρμόδια διοικθτικι αρχι ι τα ΚΕΠ, ςτθν οποία να αναγράφονται τα ςτοιχεία τθσ πρόςκλθςθσ 

και να δθλϊνεται ότι ο υποψιφιοσ Ανάδοχοσ:  

 i) Είναι ενιμεροσ ωσ προσ τισ υποχρεϊςεισ του που αφοροφν τισ ειςφορζσ κοινωνικισ αςφάλιςθσ 

(κφριασ και επικουρικισ), κακϊσ και ωσ προσ τισ φορολογικζσ του υποχρεϊςεισ,  

 ii) Η προςφορά ςυντάχκθκε ςφμφωνα με τουσ όρουσ τθσ παροφςασ πρόςκλθςθσ τθσ οποίασ ζλαβε 

γνϊςθ και τουσ οποίουσ αποδζχεται πλιρωσ και ανεπιφφλακτα  

Γ) Σθν ΣΕΧΝΙΚΗ ΠΡΟΦΟΡΑ εισ διπλοφν (ζνα (1) πρωτότυπο και ζνα (1) αντίγραφο), δθλαδι τα 

τεχνικά ςτοιχεία τθσ προςφοράσ, που πρζπει να είναι ςφμφωνα με τισ τεχνικζσ προδιαγραφζσ 

του Παραρτιματοσ Α και 

Δ) Σθν ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΗ ΠΡΟΦΟΡΑ εισ διπλοφν (ζνα (1) πρωτότυπο και ζνα (1) αντίγραφο,  δθλαδι τα 

οικονομικά ςτοιχεία τθσ προςφοράσ, ωσ εξισ: 

 Οι τιμζσ των προςφορϊν κα εκφράηονται ςε Ευρϊ. 



 τισ τιμζσ κα περιλαμβάνονται οι τυχόν υπζρ τρίτων κρατιςεισ, ωσ και κάκε 

άλλθ επιβάρυνςθ, εκτόσ από τον ΦΠΑ, για τθν παροχι των υπθρεςιϊν με τον 

τρόπο που προβλζπεται από τθν παροφςα πρόςκλθςθ. 

 ε ιδιαίτερθ ςτιλθ κα πρζπει να αναγράφεται ο αναλογοφν ΦΠΑ. ε περίπτωςθ 

που αναφζρεται εςφαλμζνοσ ΦΠΑ, αυτόσ κα διορκϊνεται από το Νοςοκομείο. 

 Για τθ ςφγκριςθ των προςφορϊν κα λαμβάνεται υπόψθ θ τιμι χωρίσ ΦΠΑ. 

Επίςθσ, θ προςφορά κα πρζπει να φζρει ΦΡΑΓΙΔΑ ΣΗ ΕΣΑΙΡΕΙΑ ΚΑΙ  ΤΠΟΓΡΑΦΗ του νόμιμου 

εκπροςϊπου. 

 

Επίςθσ ςτθν προςφορά ςασ να ςυμπεριλάβετε και χωριςτό φάκελο με 

τα δικαιολογθτικά κατακφρωςθσ όπωσ αυτά περιγράφονται παρακάτω  

ΑΞΙΟΛΟΓΗΗ 

ΠΡΟΦΟΡΩΝ- 

ΔΙΚΑΙΟΛΟΓΗΣΙΚΑ 

             ΚΑΣΑΚΤΡΩΗ 

α. Απόςπαςμα ποινικοφ μθτρϊου από το οποίο να προκφπτει ότι δεν  υφίςταται τελεςίδικθ καταδικαςτικι 

απόφαςθ για τα αδικιματα του άρκρου 73 παρ. 1 του Ν. 4412/2016. Σο απόςπαςμα αυτό πρζπει να 

είναι ζκδοςθσ του  τελευταίου τριμινου πριν από τθν κοινοποίθςθ τθσ πρόςκλθςθσ υποβολισ των 

δικαιολογθτικϊν κατακφρωςθσ. 

β. Πιςτοποιθτικό τθσ αρμόδιασ κατά περίπτωςθσ αρχισ ότι ιταν και είναι  ενιμεροι τόςο κατά τθν 

θμερομθνία κατάκεςθσ τθσ προςφοράσ όςο και κατά τθν  θμερομθνία προςκόμιςθσ των 

δικαιολογθτικϊν κατακφρωςθσ, ωσ προσ τισ  υποχρεϊςεισ και ωσ προσ τισ υποχρεϊςεισ που 

αφοροφν ςτισ  ειςφορζσ φορολογικζσ τουσ κοινωνικισ αςφάλιςθσ. 

γ. Πιςτοποιθτικά αρμόδιασ δικαςτικισ ι διοικθτικισ αρχισ από τα οποία να  προκφπτει ότι δεν τελοφν 

υπό πτϊχευςθ. Σα πιςτοποιθτικά να είναι ζκδοςθσ του  τελευταίου τριμινου πριν από τθν 

κοινοποίθςθ τθσ πρόςκλθςθσ υποβολισ των δικαιολογθτικϊν κατακφρωςθσ. 

δ. Πιςτοποιθτικό του οικείου Επιμελθτθρίου με το οποίο πιςτοποιείται θ εγγραφι τουσ ςε αυτό και 

το ειδικό επάγγελμα τουσ, αντικείμενο τθσ επιχειρθματικισ τουσ δραςτθριότθτασ το οποίο κα 

πρζπει ςε κάκε περίπτωςθ να περιλαμβάνει το αντικείμενο τθσ παροφςασ πρόςκλθςθσ. Επίςθσ, να 

προκφπτει θ εγγραφι του, κατά τθν θμερομθνία υποβολισ τθσ προςφοράσ και ότι εξακολουκεί να 

παραμζνει εγγεγραμμζνοσ μζχρι τθν κοινοποίθςθ τθσ πρόςκλθςθσ υποβολισ των δικαιολογθτικϊν 

κατακφρωςθσ. 

Η επιτροπι διενζργειασ τθσ διαγωνιςτικισ διαδικαςίασ ςυντάςςει το πρακτικό αξιολόγθςθσ το οποίο 

επικυρϊνεται με ςχετικι απόφαςθ του Διοικθτι του Νοςοκομείου και  κοινοποιείται  ςε όλουσ τουσ 

ςυμμετζχοντεσ. τθ ςυνζχεια, καλείται ο προςωρινόσ Ανάδοχοσ για τθν υπογραφι τθσ φμβαςθσ.  

 

 

ΑΠΟΦΡΑΓΙΗ 

ΠΡΟΦΟΡΩΝ: 

Η αποςφράγιςθ των προςφορϊν κα γίνει ςτισ 27 Ιουνίου 2025 θμζρα Παραςκευι και ϊρα 11:00π.μ, 

ςτο Γραφείο Προμθκειϊν του Νοςοκομείου,  ενϊπιον τθσ αρμόδιασ επιτροπισ παρουςία των 

προςφερόντων ι των νομίμωσ εξουςιοδοτθμζνων εκπροςϊπων τουσ εφόςον το επικυμοφν. 

Οι οικονομικοί φορείσ μποροφν να λάβουν γνϊςθ των λοιπϊν προςφορϊν τθν θμζρα αποςφράγιςισ 

τουσ ζωσ και τθν επομζνθ. 

 

 

 

ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΙΧΤΟ 

ΠΡΟΦΟΡΩΝ: 
 

 

Οι προςφορζσ ιςχφουν και δεςμεφουν τουσ ςυμμετζχοντεσ για εκατόν ογδόντα (180) θμζρεσ από 

τθν επόμενθ μζρα τθσ καταλθκτικισ θμερομθνίασ υποβολισ τουσ. 

Προςφορά που ορίηει μικρότερο χρόνο ιςχφοσ απορρίπτεται ωσ απαράδεκτθ. 

ΔΗΜΟΙΕΤΗ: 

Η παροφςα πρόςκλθςθ αναρτάται: 

το Κεντρικό Ηλεκτρονικό Μθτρϊο Δθμοςίων υμβάςεων τθσ Γενικισ Γραμματείασ Εμπορίου 

(Κ.Η.Μ.ΔΗ..) 

τθν διαφγεια (περίλθψθ τθσ πρόςκλθςθσ). 

τθν ιςτοςελίδα του Νοςοκομείου (www.gnkaterini.gr) 



 
 
 
                                                                                                                     
 
 
 
                                                                                                                              Ο ΔΙΟΙΚΗΣΗ ΣΟΤ ΝΟΟΚΟΜΕΙΟΤ 
 
 
                                                                                                                                ΓΕΩΡΓΙΟ ΧΑΣΖΗΓΕΩΡΓΙΟΤ      

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
              
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 
ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ Α 
ΣΕΧΝΙΚΕ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ ΑΚΩΝ ΑΙΜΑΣΟ  
 

ΕΙΔΟ 1 Διπλοί Αςκοί Αίματοσ με αντιπθκτικό CPDA ι CPDA-1, 450 ml για ερυκρά 35 θμερϊν και ζνα δορυφορικό αςκό τουλάχιςτον 300 ml 

για πλάςμα. 

ΕΙΔΟ 2 Διπλοί Αςκοί Αίματοσ με αντιπθκτικό CPD ι CP2D, 450 ml, με ειδικό δορυφορικό αςκό τουλάχιςτον 300 ml και ζνα ακόμθ 

δορυφορικό αςκό τουλάχιςτον με προςκετικό ςυντθρθτικό διάλυμα 100 ml για ερυκρά τουλάχιςτον 42 θμερϊν και πλάςμα. 

ΕΙΔΟ 3 Σριπλοί Αςκοί Αίματοσ με αντιπθκτικό CPDΑ ι CPDΑ-1, 450 ml για ςυλλογι αίματοσ, 35 θμερϊν. Με δφο ειδικοφσ δορυφορικοφσ 

αςκοφσ τουλάχιςτον 300 ml ζκαςτοσ, για διαχωριςμό αιμοπεταλίων 5 θμερϊν και πλάςματοσ. 

ΕΙΔΟ 4 Σριπλοί Αςκοί Αίματοσ με αντιπθκτικό CPD ι CP2D, 450 ml και δφο δορυφορικοφσ αςκοφσ τουλάχιςτον 300ml ζκαςτοσ, με 

προςκετικό διάλυμα 100 ml, για ερυκρά τουλάχιςτον 42 θμερϊν, πλάςμα και αιμοπεταλίων 5 θμερϊν. 

ΕΙΔΟ 5 φςτθμα τριπλϊν αςκϊν ςυλλογισ και επεξεργαςίασ 1 (μιασ) μονάδασ ολικοφ αίματοσ, για τθν παραςκευι 1 (μιασ) μονάδασ 

λευκαφαιρεμζνων ςυμπυκνωμζνων ερυκροκυττάρων και 1 (μιασ) μονάδασ λευκαφαιρεμζνου πλάςματοσ. 

ΕΙΔΟ 6 φςτθμα τριπλϊν αςκϊν ςυλλογισ 450 ml αίματοσ, με αντιπθκτικό CPD και με προςκετικό ςυντθρθτικό διάλυμα 100ml Top & 

Bottom, άνω - κάτω εξόδου. 

ΕΙΔΟ 7 Σετραπλοί Αςκοί Αίματοσ με αντιπθκτικό CPD ι CP2D, 450ml με δφο δορυφορικοφσ αςκοφσ τουλάχιςτον 300ml ζκαςτοσ και ζναν 

τουλάχιςτον 300ml με προςκετικό ςυντθρθτικό διάλυμα 100ml, για ερυκρά τουλάχιςτον 42 θμερϊν, πλάςμα και αιμοπετάλια 5 

θμερϊν. 

ΕΙΔΟ 8 φςτθμα τετραπλϊν αςκϊν ςυλλογισ και επεξεργαςίασ 1 (μιασ) μονάδασ ολικοφ αίματοσ για τθν παραςκευι 1 (μιασ) μονάδασ 

λευκαφαιρεμζνων ςυμπυκνωμζνων ερυκροκυττάρων, ςε κρεπτικό διάλυμα με πρόςκετεσ ουςίεσ, 1 (μιασ) μονάδασ ανακτθκζντων 

αιμοπεταλίων (μθ λευκαφαιρεμζνων) και 1 (μιασ) μονάδασ πλάςματοσ (μθ λευκαφαιρεμζνου). 

ΕΙΔΟ 9 φςτθμα τετραπλϊν αςκϊν ςυλλογισ και επεξεργαςίασ 1 (μιασ) μονάδασ ολικοφ αίματοσ, για τθν παραςκευι 1 (μιασ) μονάδασ 

λευκαφαιρεμζνων ςυμπυκνωμζνων ερυκροκυττάρων ςε κρεπτικό διάλυμα με πρόςκετεσ ουςίεσ, 1 (μιασ) μονάδασ 

λευκαφαιρεμζνων ανακτθκζντων αιμοπεταλίων και 1 (μιασ) μονάδασ λευκαφαιρεμζνου πλάςματοσ. 

ΕΙΔΟ 10 

φςτθμα τετραπλϊν αςκϊν ςυλλογισ και επεξεργαςίασ 1 (μιασ) μονάδασ ολικοφ αίματοσ, για τθν παραςκευι 1 (μιασ) μονάδασ 

λευκαφαιρεμζνων ςυμπυκνωμζνων ερυκροκυττάρων με αφαίρεςθ τθσ ςτιβάδασ των λευκοκυττάρων ςε κρεπτικό διάλυμα με 

πρόςκετεσ ουςίεσ, 1 (μιασ) μονάδασ ανακτθκζντων αιμοπεταλίων (ςτιβάδα των λευκοκυττάρων) και 1 (μιασ) μονάδασ πλάςματοσ 

(μθ λευκαφαιρεμζνου), με ςφςτθμα άνω-κάτω εξόδου και χριςθ αυτόματου διαχωριςτι παραγωγϊν αίματοσ. 

 

 



 
 
 

 

 
  

ΕΙΔΟ 11 φςτθμα τετραπλϊν αςκων ςυλλογισ και επεξεργαςίασ 1 (μιασ) μονάδασ ολικοφ αίματοσ για τθν παραςκευι 1 (μιασ) 

μονάδασ λευκαφαιρεμζνων ςυμπυκνωμζνων ερυκροκυττάρων ςε κρεπτικό διάλυμα με πρόςκετεσ ουςίεσ και 1 (μια) 

μονάδασ λευκαφαιρεμζνου πλάςματοσ. 

ΕΙΔΟ 12 Αςκοί λευκαφαίρεςθσ πριν τθν αποκικευςθ ερυκρϊν αιμοςφαιρίων, με τθν δυνατότθτα παραςκευισ πλάςματοσ και 

αιμοπεταλίων (υποχρεωτικι θ παραςκευι τουσ για τουσ πολυμεταγγιηόμενουσ αςκενείσ). 

ΕΙΔΟ 13 Αςκοί τετραπλοί κλειςτοφ κυκλϊματοσ για πλφςιμο ερυκρϊν 35 θμερϊν, πλάςμα και αιμοπετάλια 5 θμερϊν. 

ΕΙΔΟ 14 φςτθμα επταπλϊν αςκϊν ςυλλογισ και επεξεργαςίασ 1 (μιασ) μονάδασ ολικοφ αίματοσ για τθν παραςκευι 1 (μιασ) 

μονάδασ ολικοφ αίματοσ για τθν παραςκευι 1 (μιασ) μονάδασ λευκαφαιρεμζνου πλάςματοσ και 4 (τεςςάρων) 

μονάδων λευκαφαιρεμζνων ςυμπυκνωμζνων ερυκροκυττάρων. 

ΕΙΔΟ 15 Αςκοί με αντιπθκτικό ACD 500ml 

ΕΙΔΟ 16 Αςκοί κρυοκατάψυξθσ μυελοφ των οςτϊν ζωσ -196
0
C 

ΕΙΔΟ 17 Αςκοί μεταφοράσ πλάςματοσ χωρίσ αντιπθκτικό 400 ml 

ΕΙΔΟ 18 Αςκοί μεταφοράσ αίματοσ ι πλάςματοσ 500-600 ml 

ΕΙΔΟ 19 Αςκοί μεταφοράσ αίματοσ ι πλάςματοσ 350-400ml 

ΕΙΔΟ 20 Αςκοί μεταφοράσ αίματοσ ι πλάςματοσ 1000ml 

ΕΙΔΟ 21 Αςκοί μεταφοράσ αίματοσ ι πλάςματοσ 150-350ml 

ΕΙΔΟ 22 Αςκοί μεταφοράσ αιμοπεταλίων ι παραγϊγων αίματοσ με 10 ςυνδετικά 

 



ΓΕΝΙΚΕ ΣΕΧΝΙΚΕ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ ΑΚΩΝ - ΤΣΗΜΑΣΩΝ ΤΛΛΟΓΗ ΑΙΜΑΣΟ 

 

                                                                                                                ΠΟΙΟΣΗΣΑ - ΧΕΔΙΑΗ 

           1.Σο πλαςτικό των αςκϊν να είναι αρίςτθσ ποιότθτασ και υψθλισ διαπερατότθτασ, απόλυτα διαυγζσ και 

άχρωμο. Δεν κα πρζπει να είναι χρωματιςμζνο ςε τζτοιο βακμό που να επθρεάηεται δυςμενϊσ θ χρωματικι εξζταςθ του αίματοσ 

και των παραγϊγων του (ISO3826-1Q2003παρ.6.2.4.). 

           Σο υλικό των πλαςτικϊν αςκϊν, κα πρζπει να είναι ςυμβατό υπό κατάλλθλεσ ςυνκικεσ αποκικευςθσ, με το ανάλογο παράγωγο αίματοσ  

          που κα ςυντθρθκεί ϊςτε να εξαςφαλίηεται θ ανταλλαγι αερίων και θ διατιρθςθ ςτακεροφ pH. 

2. Όλα τα ςυςτιματα αςκϊν, να είναι αποςτειρωμζνα και ελεφκερα πυρετογόνων ουςιϊν και μθ εφκραυςτα υπό κανονικζσ ςυνκικεσ 

αποκικευςθσ (ISO3826-1 § 5.4.2.1) 

3. Όλα τα ςυςτιματα των αςκϊν, κα πρζπει να πλθροφν όλεσ τισ φυςικζσ, χθμικζσ και βιολογικζσ προχποκζςεισ που προβλζπονται ςτο 

!SO3826-1 παρ. 6.2,6.3,6.4. 

4. Ο ςχεδιαςμόσ του αςκοφ, κα είναι πολφ προςεκτικόσ, ϊςτε να πλθροί όλεσ τισ απαιτιςεισ χριςθσ μιασ ςφγχρονθσ Σράπεηασ Αίματοσ 

(κα πρζπει να εξαςφαλίηουν τθν αςφαλι και άνετθ ςυλλογι, αποκικευςθ, επεξεργαςία, μεταφορά, διαχωριςμό και χοριγθςθ ολικοφ 

αίματοσ και των παραγϊγων αυτοφ), ISO 3826-1 παρ. 5.1. 

5. Ο αςκόσ κα φζρει άριςτεσ και αςφαλείσ περιμετρικζσ ςυγκολλιςεισ, χωρίσ περιττζσ απολιξεισ πλαςτικοφ πζριξ αυτϊν, προσ 

αποφυγι ςυγκζντρωςθσ μικροβίων (Ι5Ο 3826 § 4.1). 

6. Εςωτερικά ο αςκόσ, να μθν παρουςιάηει ανωμαλίεσ του πλαςτικοφ ι των ςυγκολλιςεων. Να είναι παντοφ κοίλοσ, χωρίσ γωνίεσ, για 

τθν άριςτθ ςυντιρθςθ και απρόςκοπτθ μεταφορά του αίματοσ και των παραγϊγων του, κακϊσ και τθν αποφυγι μικροκρόμβων. 

7. Ο πρωτεφων αςκόσ, να φζρει ενςωματωμζνθ ςυςκευι αιμολθψίασ από πλαςτικό ςωλινα άριςτθσ ποιότθτασ μικουσ >800 mm κατ' 

ελάχιςτο και 1200 mm περίπου, εςωτερικισ διαμζτρου > 2,7mm και πάχοσ τοιχϊματοσ > 0,5 mm, ςφμφωνα με το ISO 3826-1. 

8. Ο ςωλινασ να καταλιγει ςε βελόνθ φλζβασ 16G, αναγραφόμενο ςτθν ετικζτα του αςκοφ. Η βελόνθ να φζρει πολφ λεπτά τοιχϊματα, 

να είναι ςιλικοναριςμζνθ, αποςτειρωμζνθ και ατραυματικι. 

9. φμφωνα και με τισ οδθγίεσ τθσ παραγράφου 4.7 του ISO 3626, θ βελόνθ αιμολθψίασ κα είναι ενςωματωμζνθ και αναπόςπαςτθ από 

το ςωλινα ςυλλογισ και κα καλφπτεται από προςτατευτικό πϊμα. Σο προςτατευτικό πϊμα κα εμποδίηει τθ διαρροι αντιπθκτικοφ, κα 

διατθρεί αποςτειρωμζνο τον αυλό, ςτεγνι από αντιπθκτικό τθ βελόνθ και κα αφαιρείται εφκολα. Σο προςτατευτικό πϊμα δε κα μπορεί 

να επαναχρθςιμοποιθκεί ι παραποιθκεί, χωρίσ αυτό να κακίςταται προδιλωσ εμφανζσ. 

          10   «Για τθ ςτιριξθ των ςωλινων, τουλάχιςτον ο κφριοσ αςκόσ κάκε ςυςτιματοσ ι ο τελικόσ αςκόσ αποκικευςθσ    

         ερυκροκυττάρων, να φζρει οπωςδιποτε από δφο (2) ανκεκτικά ανοίγματα ςε κάκε κατά μικοσ πλευρά του.» 

11.Ο ςωλινασ του αςκοφ φφλαξθσ των ερυκροκυττάρων, να αναγράφει ανεξίτθλα και ευανάγνωςτα τον αναγνωριςτικό του αρικμό ανά 

διαςτιματα. 

12.Επί ζκαςτου αςκοφ του ςυςτιματοσ κα υπάρχει ετικζτα του με τυπωμζνα όλα τα απαραίτθτα ςτοιχεία. Οι ετικζτεσ κα φζρουν ευκρινι και 

αναλλοίωτθ εκτφπωςθ. Θα είναι ανκεκτικζσ και άριςτθσ ποιότθτασ, ϊςτε να μθν αλλοιϊνονται ι καταςτρζφονται (οι ίδιεσ ι θ εκτφπωςι τουσ), 

ςε διάφορουσ χειριςμοφσ ι ςτθν ψφξθ / απόψυξθ. Να καταςτρζφονται και όχι να αποκολλοφνται ςε προςπάκεια αποκόλλθςθσ (ISO 3826 § 

5.2.9 και 7.4). 

13.Επί τθσ ετικζτασ κάκε αςκοφ, κα αναγράφονται υποχρεωτικά: 

• Περιγραφι περιεχομζνων, είδοσ ςυςτιματοσ αςκϊν (διπλόσ, τριπλόσ, τετραπλόσ κτλ) και προτεινόμενθ χριςθ δθλ. 

a. Περιεκτικότθτα, ςφνκεςθ, είδοσ, ςκεφαςμα και όγκο ι μάηα του αντιπθκτικοφ και / ι του ςυντθρθτικοφ διαλφματοσ και κάκε άλλου 

υλικοφ που ειςάγεται, όπωσ επίςθσ και τον όγκο ι τθ μάηα του αίματοσ και των παραγωγϊν προσ ςυλλογι. 

b. ιμανςθ που να προςδιορίηει αποςτείρωςθ και μθ πυρετογόνα. 

c. ιμανςθ που να προςδιορίηει ςτθν μθ χριςθ του πλαςτικοφ ςυλλζχτθ (αςκοφ), εάν υπάρχει εμφανισ ζνδειξθ φκοράσ. 

d. ιμανςθ που να προςδιορίηει τθν απαγόρευςθ τθσ ειςαγωγισ αζρα. 

e. ιμανςθ που να προςδιορίηει ότι ο αςκόσ είναι μια χριςθ μόνο. 

f. ιμανςθ για τισ οδθγίεσ χριςθσ του αςκοφ. 



g. Σο όνομα και  θ διεφκυνςθ του καταςκευαςτι ι το όνομα και θ διεφκυνςθ του προμθκευτι 

h. Σον κακοριςμό τθσ παρτίδασ. 

i. Εάν κρίνεται αναγκαίο, θ ετικζτα μπορεί να περιζχει ςτοιχεία που αφοροφν τθν θμερομθνία πζρα από τθν οποία δεν πρζπει να 

χρθςιμοποιθκεί ο αςκόσ για τθν ςυλλογι αίματοσ και τον κωδικό προϊόντοσ του καταςκευαςτι. 

14.Λαμβανομζνθσ υπ' όψθ τθσ οδθγίασ του ISO 3826 § 3.1 οι ετικζτεσ και το εςωτερικό των αςκϊν είναι απαραίτθτο να ζχουν τισ κάτωκι 

διαςτάςεισ: 

 

15.Οι ςυνκζςεισ των αντιπθκτικϊν και προςκετικϊν διαλυμάτων, να είναι ςφμφωνεσ με τισ οδθγίεσ τθσ Ευρωπαϊκισ Φαρμακοποιίασ (Eur. Ph) και 

να αναγράφονται αναλυτικά επί των ετικετϊν των αντίςτοιχων αςκϊν (ISO 3826 § 7.1.b). 

16.Οι προδιαγραφζσ των αςκϊν ςε αντοχι κατά τθ φυγοκζντρθςθ, να ςυμφωνοφν με το ISO 3826 § 6.2.7, ( 5000G x 10 λεπτά ςτουσ 4 και 37ο C). 

17.Οι προδιαγραφζσ αντοχισ του πλαςτικοφ ςε διάφορεσ κερμοκραςίεσ, να ςυμφωνοφν με το ISO 3826 § 6.2.5 (αποκικευςθ ςε -80ο C για 24 

ϊρεσ). 

18.Σα ςτόμια εξόδου (outlet ports) όλων των αςκϊν των παραγϊγων, κα είναι καταςκευαςμζνα ςφμφωνα με τθν παράγραφο 4.8.1 του ISO 3826 

(οι πλαςτικοί ςάκοι των προσ μετάγγιςθ παραγϊγων κα διατίκενται με ζνα ι περιςςότερα ςτόμια εξόδου για τθ χοριγθςθ αίματοσ ι παραγϊγων 

αίματοσ. Σα ςτόμια εξόδου κα αποφράςςονται ςτεγανά από το ςφςτθμα διαπζραςθσ, βλ. ISO 3826, § 4.8.1). 

19.Κάκε ςτόμιο εξόδου κα φζρει ζνα ερμθτικά ςφραγιςμζνο κλείςιμο αςφαλείασ, εφκολα αποςπϊμενο και μθ επανατοποκετοφμενο, του οποίου 

κάκε παραβίαςθ να μπορεί να είναι οφκαλμοφανισ, οφτωσ ϊςτε να διατθρείται αποςτειρωμζνθ θ εςωτερικι επιφάνεια. Βλ. ISO 3826, § 4.8.2. 

20.Σα ςυςτιματα των αςκϊν, να φζρουν ειδικό ςφςτθμα λιψεωσ δειγμάτων αίματοσ εν κενϊ ςε κλειςτό κφκλωμα, το οποίο να εξαςφαλίηει 

απόλυτθ ςτειρότθτα ςτο λαμβανόμενο αίμα, για τθν αποφυγι επιμολφνςεων ςτον περιβάλλοντα χϊρο. 

21.Να φζρουν ενςωματωμζνο ςφςτθμα προςταςίασ του αιμολιπτθ, για τθν αποφυγι πικανϊν τρυπθμάτων από τθ βελόνθ, κατά τθ 

διαδικαςία απόρριψισ τθσ με άμεςο κίνδυνο τθ μόλυνςι του. 

22.Σο ςφςτθμα δειγματολθψίασ να ςυμπεριλαμβάνει αςκίδιο προ ςυλλογισ αίματοσ, θ χωρθτικότθτά του δε να είναι τουλάχιςτον 30 ml 

ΤΚΕΤΑΙΑ 

1. Σα διάφορα ςυςτιματα αςκϊν, κα είναι τοποκετθμζνα ςε ατομικι ςυςκευαςία εντόσ πλαςτικοφ διαφανοφσ ι από 

αλουμίνιο ειδικοφ αςφαλοφσ και ανκεκτικοφ φακζλου, αποςτειρωμζνοι και ερμθτικά ςφραγιςμζνοι. 

2. Η ςυςκευαςία των αςκϊν και των ςωλινων τουσ εντόσ του φακζλου, κα είναι άνετθ χωρίσ να είναι διπλωμζνοι ι να 

φζρουν τςακίςματα ςε διάφορα ςθμεία τουσ. 

3. τθν ετικζτα ςυςκευαςίασ του φακζλου κα αναγράφονται οι εξισ πλθροφορίεσ: 

• Περιγραφι περιεχομζνων και προτεινόμενθ χριςθ. 

• Περιεκτικότθτα, ςφνκεςθ, ςκεφαςμα και όγκο ι μάηα του αντιπθκτικοφ και / ι του ςυντθρθτικοφ διαλφματοσ και    

κάκε άλλου υλικοφ που ειςάγεται, όπωσ επίςθσ και τον όγκο ι τθ μάηα του αίματοσ και των παραγωγϊν προσ ςυλλογι. 

• Όνομα και διεφκυνςθ καταςκευαςτι και/θ προμθκευτι, 

• Περιγραφι περιεχομζνων, 

ΟΝΟΜΑΣΙΚΗ 

ΧΩΡΗΣΙΚΟΣΗΣΑ 

(ML) 

ΕΩΣΕΡΙΚΟ ΠΛΑΣΟ 

(MM) 

ΕΩΣΕΡΙΚΟ ΜΗΚΟ 

(MM) 

ΜΕΓΕΘΟ ΕΣΙΚΕΣΑ (1-5 MM) 

ΠΛΑΣΟ ΤΨΟ 

300 120 145 100 90 

350 120 160 100 100 

400 120 170 105 105 

450 120 170 105 105 

500 120 185 105 105 

 



• Ημερομθνία λιξθσ, 

• Οδθγία που να αναφζρει μετά από πόςεσ μζρεσ δεν πρζπει να χρθςιμοποιθκεί ο πλαςτικόσ αςκόσ μετά τθν 

απομάκρυνςι του από τθ ςυςκευαςία και 

• Προςδιοριςμό παρτίδασ. Εάν χρθςιμοποιείται διαφανισ ςυςκευαςία, όλεσ οι πλθροφορίεσ των παραγράφων 8.2 & 

8.3 (ISO 3826-1), κα πρζπει να παρουςιάηονται ςτθν ετικζτα του πλαςτικοφ αςκοφ». 

4. Οι φάκελοι των αςκϊν κα είναι τοποκετθμζνοι με άνεςθ και προςεκτικά, εντόσ ανκεκτικοφ και κλειςτοφ κιβωτίου μικροφ 

βάρουσ και εφκολθσ μεταφοράσ. 

5. Η ετικζτα του κιβωτίου μεταφοράσ, θ οποία πρζπει να είναι ευκρινϊσ επικολλθμζνθ, πρζπει να περιζχει τισ παρακάτω 

πλθροφορίεσ (απαραίτθτα ςτοιχεία): 

• Σο όνομα και θ διεφκυνςθ του καταςκευαςτι ι το όνομα και θ διεφκυνςθ του προμθκευτι ι του εργοςταςίου 

παραγωγισ, 

• Περιγραφι περιεχομζνων, είδοσ ςυςτιματοσ αςκϊν (διπλόσ, τριπλόσ, τετραπλόσ κτλ) και προτεινόμενθ χριςθ δθλ. 

• Περιεκτικότθτα, ςφνκεςθ, είδοσ, ςκεφαςμα και όγκο ι μάηα του αντιπθκτικοφ και / ι του ςυντθρθτικοφ διαλφματοσ 

και κάκε άλλου υλικοφ που ειςάγεται όπωσ επίςθσ και τον όγκο ι τθ μάηα του αίματοσ και των παραγωγϊν προσ 

ςυλλογι. 

• υνκικεσ αποκικευςθσ (κερμοκραςία αποκικευςθσ). 

• Σον κακοριςμό τθσ παρτίδασ, 

• Ημερομθνία λιξθσ, 

• Εμπεριεχομζνθ εντόσ του κιβωτίου ποςότθτα ςυςτθμάτων αςκϊν. 

• Αν το κιβϊτιο μεταφοράσ λειτουργεί ςαν ατομικι ςυςκευαςία, να υπάρχει οδθγία που να αναφζρει μετά από πόςεσ μζρεσ δεν πρζπει   

να χρθςιμοποιθκεί ο πλαςτικόσ αςκόσ μετά τθν απομάκρυνςι του από τθ ςυςκευαςία. 

                      6.Εντόσ κάκε κιβωτίου μεταφοράσ, κα υπάρχουν υποχρεωτικά αναλυτικζσ οδθγίεσ χριςθσ των αςκϊν ςτθν ελλθνικι γλϊςςα. 

                      7.Η διάρκεια ηωισ των αςκϊν (shelf-life), κα είναι τουλάχιςτον δφο (2) χρόνια από τθν θμερομθνία αποςτείρωςισ τουσ, ςφμφωνα με     

το ISO 3826 § 6.2. 

 

                        

ΒΑΙΚΕ ΤΠΟΧΡΕΩΕΙ 

1. Η όλθ διαδικαςία παραγωγισ των αςκϊν, κα είναι ςφμφωνθ με το G.M.P. (Good Manufacturing Practice). Η πρϊτθ φλθ κα είναι 

Medical Grade. Θα τθροφνται όλεσ οι ανωτζρω ηθτοφμενεσ προδιαγραφζσ του ISO 3826-1:2003. Σα ςυςτιματα κα φζρουν όλα τθν ζνδειξθ 

CE Mark και επί τθσ ετικζτασ εκάςτου αςκοφ και επί του χαρτοκιβωτίου μεταφοράσ τουσ. Τποχρεοφνται δε οι μετζχοντεσ, να κατακζςουν TO 

ςχετικό πιςτοποιθτικό CE Mark. 

2. Να προςκομιςκοφν επίςθμεσ μελζτεσ και πιςτοποιθτικά περί των προςφερομζνων αντιπθκτικϊν και προςκετικϊν διαλυμάτων, 

όπου κα επιβεβαιϊνεται θ ςυντιρθςθ των ερυκρϊν 35 ι 42 τουλάχιςτον θμζρεσ αντίςτοιχα. 

3. Οι ετικζτεσ όλων των αςκϊν και των κιβωτίων μεταφοράσ, δφναται να είναι ςτθν ελλθνικι γλϊςςα κακϊσ και οι οδθγίεσ χριςθσ, 

όπωσ αυτό ιςχφει από 12/7/1998 ςε εφαρμογι τθσ υπ' αρικ. 83/42 οδθγίασ τθσ Ε.Ε. ι ςφμφωνα και με το ISO 3826-1. Είναι δυνατι θ χριςθ 

ςυμβόλων ςτισ ετικζτεσ των αςκϊν, με τθν προχπόκεςθ να περιλαμβάνονται οδθγίεσ χριςθσ ςτθν ελλθνικι γλϊςςα, εντόσ του κιβωτίου. 

4. ε ζναν (1) εκ των δορυφορικϊν αςκϊν κάκε ςυςτιματοσ, χωρθτικότθτασ τουλάχιςτον 300 ml των αςκϊν διατιρθςθσ των 

αιμοπεταλίων, κα αναγράφεται ςτθν ετικζτα του ευκρινϊσ θ ζνδειξθ «αιμοπετάλια πζντε (5) θμερϊν». Οι πλαςτικοί αςκοί πρζπει να είναι 

ςυμβατοί για το ανάλογο παράγωγο αίματοσ που κα ςυντθρθκεί. 

5. Να κατατεκοφν τουλάχιςτον τρία (3) δείγματα αςκϊν αίματοσ από κάκε προςφερόμενο τφπο. 



6. Επιπλζον, κεωρείται αυτονόθτο πωσ οι προςφερόμενοι αςκοί, κα είναι ςε κζςθ να εξεταςκοφν -εάν κρικεί απαραίτθτο- ςφμφωνα 

με τα ειδικά Chemical και Physical tests των Annex Α' και Β' του ISO 3826. 

 

 

ΕΙΔΙΚΕ ΣΕΧΝΙΚΕ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ 

Πλζον των κατωτζρω και για τθν αξιολόγθςθ των αςκϊν, ιςχφουν τα αναφερόμενα ςτισ ςυνθμμζνεσ ΓΕΝΙΚΕ ΣΕΧΝΙΚΕ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ 
ΤΣΗΜΑΣΩΝ ΑΚΩΝ ΤΛΛΟΓΗ ΑΙΜΑΣΟ. 

ΕΙΔΟ 1: Διπλοί Αςκοί Αίματοσ με αντιπθκτικό CPDA ι CPDA-1, 450 ml για ερυκρά 35 θμερϊν και ζνα δορυφορικό αςκό τουλάχιςτον 300 ml νια 
πλάςμα. 

Οι διπλοί αςκοί να είναι κατάλλθλοι για τθ λιψθ αίματοσ, το διαχωριςμό και τθ διατιρθςθ μιασ μονάδασ ςυμπυκνωμζνων ερυκρϊν 

αιμοςφαιρίων (διάρκεια ηωισ 35 θμζρεσ), κακϊσ και μιασ μονάδασ πλάςματοσ για κεραπευτικι χριςθ ι για παραγωγι παραγϊγων ςε τελείωσ 

κλειςτό κφκλωμα. 

Σο ςφςτθμα να αποτελείται από: 

      • Ζναν κφριο αςκό αιμολθψίασ των 450 ml, από PVC, με αντιπθκτικό διάλυμα CPDA-1 63 ml και ενςωματωμζνθ  ςυςκευι αιμολθψίασ, θ οποία 

να απολιγει ςε ειδικι αποςτειρωμζνθ ατραυματικι αιμολθπτικι βελόνθ 16 G. Ο αςκόσ να ζχει ειδικι κραυόμενθ αςφαλιςτικι δικλείδα, ϊςτε να 

είναι δυνατι θ κατά βοφλθςθ μεταφορά του πλάςματοσ ςτον δεφτερο αςκό, μετά τθ φυγοκζντρθςθ. 

     • Ζναν δεφτερο κενό αςκό των 450 ml, από PVC, για τθ μεταφορά, ςυντιρθςθ και κατάψυξθ του πλάςματοσ από τον πρϊτο αςκό. 

Σο ςφςτθμα να διατίκεται με ειδικό ςφςτθμα λιψεωσ δειγμάτων αίματοσ εν κενϊ, ςε κλειςτό κφκλωμα. Ο τρόποσ δειγματολθψίασ να μθν 

προκαλεί καμιάσ μορφισ αιμόλυςθ ςτα λθφκζντα δείγματα. Επίςθσ, να φζρει κάλυμμα εξαςφαλίηοντασ τθν πρϊτθ χριςθ του. 

Να φζρει ενςωματωμζνο ςφςτθμα προςταςίασ από πικανά τρυπιματα τθσ βελόνθσ και από πικανό κίνδυνο μόλυνςθσ για το νοςθλευτικό 

προςωπικό. Σο ςφςτθμα να παρζχει πλιρθ αςφάλεια και να μθν αςφαλίηει πριν από τθν αιμολθψία και με κανζναν χειριςμό. Μετά τθν αςφάλιςθ 

τθσ βελόνθσ, το ςφςτθμα να μθν επιτρζπει τθν αποκάλυψθ τθσ. 

Ακόμθ τα δείγματα να λαμβάνονται από ενςωματωμζνθ ςυςκευι αίματοσ (ειδικόσ μικρόσ αςκόσ χωρθτικότθτασ τουλάχιςτον 30 ml), ςτον οποίο 

ςυλλζγονται τα πρϊτα ml αίματοσ, πριν από τθν κυρίωσ λιψθ για τθν αποφυγι μολφνςεων ςτο αίμα ι τα παράγωγά του, από τθ φυςιολογικι 

χλωρίδα του ιςτοφ του δζρματοσ. Σο πλαςτικό των αςκϊν να είναι από διαυγζσ, άχρωμο πλαςτικό PVC. 

Η εςωτερικι επιφάνεια, τα τοιχϊματα, θ ποιότθτα, θ ςυςκευαςία και όλεσ οι απαραίτθτεσ πλθροφορίεσ περιγράφονται ςτισ γενικζσ τεχνικζσ 

προδιαγραφζσ ςυςτθμάτων αςκϊν ςυλλογισ αίματοσ. 

Κάκε παρτίδα αςκϊν, να ςυνοδεφεται από επίςθμο πιςτοποιθτικό ελζγχου ςτο οποίο να φαίνεται ότι θ παρτίδα υποβλικθκε ςε μικροβιολογικι, 

βιολογικι και φυςικοχθμικι εξζταςθ. Όλα τα κλειςτά ςυςτιματα αιμολθψίασ να φζρουν ςιμα CE. 

Επίςθσ, το εργοςτάςιο καταςκευισ να είναι πιςτοποιθμζνο κατά ISO 13485 και να πλθροί διαδικαςία παραγωγισ ςφμφωνθ με το GMP, δθλαδι με 

τθν πρακτικι καλισ καταςκευισ. 



ΕΙΔΟ 2: Διπλοί Αςκοί Αίματοσ με  αντιπθκτικό CPD ι CP2D, 450 ml, με ειδικό δορυφορικό αςκό τουλάχιςτον 300 ml και ζνα ακόμθ δορυφορικό 

αςκό τουλάχιςτον, με προςκετικό ςυντθρθτικό διάλυμα 100 ml νια ερυκρά τουλάχιςτον 42 θμερϊν και πλάςμα. 

Οι διπλοί αςκοί να είναι κατάλλθλοι για τθ λιψθ αίματοσ, το διαχωριςμό και τθ διατιρθςθ μιασ μονάδασ ςυμπυκνωμζνων ερυκρϊν 

αιμοςφαιρίων (διάρκεια ηωισ 42 θμζρεσ), κακϊσ και μιασ μονάδασ πλάςματοσ για κεραπευτικι χριςθ ι για παραγωγι παραγϊγων ςε τελείωσ 

κλειςτό κφκλωμα. 

Σο ςφςτθμα να αποτελείται από: 

• Ζναν κφριο αςκό αιμολθψίασ των 450 ml, από PVC, με αντιπθκτικό διάλυμα CPD ι CP2D 63 ml και ενςωματωμζνθ ςυςκευι αιμολθψίασ, 

θ οποία να απολιγει ςε ειδικι αποςτειρωμζνθ ατραυματικι αιμολθπτικι βελόνθ 16 G. Ο αςκόσ να ζχει ειδικι κραυόμενθ 

αςφαλιςτικι δικλείδα, ϊςτε να είναι 

δυνατι θ κατά βοφλθςθ μεταφορά του πλάςματοσ ςτον δεφτερο αςκό μετά τθ φυγοκζντρθςθ. τον πρωτεφοντα αυτό αςκό, να διατθροφνται τα 

ςυμπυκνωμζνα ερυκρά αιμοςφαίρια 42 θμζρεσ μετά τον αποχωριςμό του πλάςματοσ, προςκικθ και ανάμιξθ του προςκετικοφ διαλφματοσ. 

• Ζναν ειδικό αςκό, ο οποίοσ να χωρίηεται ςε δφο τμιματα. Σο πρϊτο τμιμα του αςκοφ να περιζχει 100 ml προςκετικό διάλυμα SAG-M 

και να φζρει ειδικι κραυόμενθ αςφαλιςτικι δικλείδα, ϊςτε να είναι δυνατι θ κατά βοφλθςθ μεταφορά του ςτον πρϊτο αςκό, για τθ 

διατιρθςθ των ερυκρϊν αιμοςφαιρίων για 42 θμζρεσ. Σο δεφτερο τμιμα του αςκοφ να είναι κενό, ϊςτε να είναι δυνατι θ μεταφορά 

του πλάςματοσ, από τον πρϊτο αςκό μετά τθ φυγοκζντρθςθ. 

Σο ςφςτθμα να διατίκεται με ειδικό ςφςτθμα λιψεωσ δειγμάτων αίματοσ εν κενϊ, ςε κλειςτό κφκλωμα. Ο τρόποσ δειγματολθψίασ, να μθν 

προκαλεί καμιάσ μορφισ αιμόλυςθ ςτα λθφκζντα δείγματα. Επίςθσ, να φζρει κάλυμμα. 

Να φζρει ενςωματωμζνο ςφςτθμα προςταςίασ από πικανά τρυπιματα τθσ βελόνθσ και από πικανό κίνδυνο μόλυνςθσ για το νοςθλευτικό 

προςωπικό. Σο ςφςτθμα να παρζχει πλιρθ αςφάλεια και να μθν αςφαλίηει πριν από τθν αιμολθψία και με κανζναν χειριςμό. Μετά τθν αςφάλιςθ 

τθσ βελόνθσ, το ςφςτθμα να μθν επιτρζπει τθν αποκάλυψθ τθσ. 

Ακόμθ τα δείγματα να λαμβάνονται από ενςωματωμζνθ ςυςκευι αίματοσ (ειδικόσ μικρόσ αςκόσ χωρθτικότθτασ τουλάχιςτον 30 ml), ςτον οποίο 

ςυλλζγονται τα πρϊτα ml αίματοσ πριν από τθν κυρίωσ λιψθ για τθν αποφυγι μολφνςεων ςτο αίμα ι τα παράγωγά του, από τθ φυςιολογικι 

χλωρίδα του ιςτοφ του δζρματοσ. Σο πλαςτικό των αςκϊν να είναι από διαυγζσ, άχρωμο πλαςτικό PVC. 

Η εςωτερικι επιφάνεια, τα τοιχϊματα, θ ποιότθτα, θ ςυςκευαςία και όλεσ οι απαραίτθτεσ πλθροφορίεσ περιγράφονται ςτισ γενικζσ τεχνικζσ 

προδιαγραφζσ ςυςτθμάτων αςκϊν ςυλλογισ αίματοσ. 

Κάκε παρτίδα αςκϊν, να ςυνοδεφεται από επίςθμο πιςτοποιθτικό ελζγχου ςτο οποίο να φαίνεται ότι θ παρτίδα υποβλικθκε ςε μικροβιολογικι, 

βιολογικι και φυςικοχθμικι εξζταςθ. Όλα τα κλειςτά ςυςτιματα αιμολθψίασ να φζρουν ςιμα CE. 

Επίςθσ, το εργοςτάςιο καταςκευισ να είναι πιςτοποιθμζνο κατά ISO 13485 και να πλθροί διαδικαςία παραγωγισ ςφμφωνθ με το GMP, δθλαδι με 

τθν πρακτικι καλισ καταςκευισ. 

ΕΙΔΟ 3. Σριπλοί Αςκοί Αίματοσ με αντιπθκτικό CPDA ι CPDA-1, 450 ml για ςυλλογι αίματοσ, 35 θμερϊν. Με δφο ειδικοφσ δορυφορικοφσ αςκοφσ 

τουλάχιςτον 300ml ζκαςτοσ νια διαχωριςμό αιμοπεταλίων 5 θμερϊν και πλάςματοσ. 

Σο ςφςτθμα τριπλϊν αςκϊν αλλθλοςυνδεόμενων μεταξφ τουσ, να είναι κατάλλθλο για τθ λιψθ αίματοσ, παραγωγι και ςυντιρθςθ αιμοπεταλίων 

5 θμερϊν (να αναγράφεται επί τθσ ετικζτασ), παραγωγι πλάςματοσ και ςυντιρθςθ ςυμπυκνωμζνων ερυκρϊν αιμοςφαιρίων ςε τελείωσ κλειςτό 

κφκλωμα. Σο ςφςτθμα να αποτελείται από: 



Ζναν πρωτεφοντα αςκό αιμολθψίασ των 450 ml από PVC, με 63 ml αντιπθκτικό διάλυμα CPDΑ-1, με ενςωματωμζνθ ςυςκευι αιμολθψίασ, θ οποία 

να απολιγει ςε ειδικι αποςτειρωμζνθ, ατραυματικι αιμολθπτικι βελόνθ 16 G. Ο αςκόσ να ζχει ειδικι κραυόμενθ αςφαλιςτικι δικλείδα, ϊςτε να 

είναι δυνατι θ κατά βοφλθςθ μεταφορά του πλάςματοσ, πλοφςιο ςε αιμοπετάλια ςτον τρίτο αςκό μετά τθν πρϊτθ φυγοκζντρθςθ. τον κυρίωσ 

αςκό να διατθροφνται τα ςυμπυκνωμζνα ερυκρά αιμοςφαίρια μετά τθ μεταφορά του πλάςματοσ πλοφςιο ςε αιμοπετάλια, τουλάχιςτον για 35 

θμζρεσ. 

Ζναν δεφτερο κενό αςκό των 450 ml, για τθ μεταφορά, ςυντιρθςθ και κατάψυξθ του πλάςματοσ φτωχοφ ςε αιμοπετάλια από τον τρίτο αςκό, μετά 

τθ δεφτερθ φυγοκζντρθςθ. 

• Ζναν τρίτο κενό αςκό των 450 ml, καταςκευαςμζνο από ειδικό πλαςτικό, για παραγωγι και ςυντιρθςθ αιμοπεταλίων επί πζντε 

θμζρεσ (να αναγράφεται επί τθσ ετικζτασ). 

Ο πρωτεφον αςκόσ, να ςυνδζεται με τουσ δφο ςυνοδοφσ αςκοφσ με ςωλθνίςκο, ϊςτε να αποκόπτεται, ενϊ οι δφο ςυνοδοί αςκοί να ςυνδζονται 

μεταξφ τουσ με διακλαδωτιρα, ϊςτε να είναι δυνατι θ μεταφορά του πλάςματοσ από τον τρίτο ςτον δεφτερο αςκό. 

Σο ςφςτθμα να διατίκεται με ειδικό ςφςτθμα λιψεωσ δειγμάτων αίματοσ εν κενϊ, ςε κλειςτό κφκλωμα. Ο τρόποσ δειγματολθψίασ, να μθν 

προκαλεί καμιάσ μορφισ αιμόλυςθ ςτα λθφκζντα δείγματα. Επίςθσ, να φζρει κάλυμμα. 

Να φζρει ενςωματωμζνο ςφςτθμα προςταςίασ από πικανά τρυπιματα τθσ βελόνθσ και από πικανό κίνδυνο μόλυνςθσ για το νοςθλευτικό 

προςωπικό. Σο ςφςτθμα να παρζχει πλιρθ αςφάλεια και να μθν αςφαλίηει πριν από τθν αιμολθψία και με κανζναν χειριςμό. Μετά τθν αςφάλιςθ 

τθσ βελόνθσ, το ςφςτθμα να μθν επιτρζπει τθν αποκάλυψθ τθσ. 

Ακόμθ τα δείγματα να λαμβάνονται από ενςωματωμζνθ ςυςκευι αίματοσ (ειδικόσ μικρόσ αςκόσ χωρθτικότθτασ τουλάχιςτον 30 ml), ςτον οποίο 

ςυλλζγονται τα πρϊτα ml αίματοσ, πριν από τθν κυρίωσ λιψθ για τθν αποφυγι μολφνςεων ςτο αίμα ι τα παράγωγά του, από τθ φυςιολογικι 

χλωρίδα του ιςτοφ του δζρματοσ. Σο ενςωματωμζνο δειγματολθπτικό ςφςτθμα να διακζτει κάλυμμα εξαςφαλίηοντασ τθν πρϊτθ χριςθ του. 

Σο πλαςτικό των αςκϊν να είναι από διαυγζσ και άχρωμο πλαςτικό PVC. 

Η εςωτερικι επιφάνεια, τα τοιχϊματα, θ ποιότθτα, θ ςυςκευαςία και όλεσ οι απαραίτθτεσ πλθροφορίεσ, περιγράφονται ςτισ γενικζσ τεχνικζσ 

προδιαγραφζσ ςυςτθμάτων αςκϊν ςυλλογισ αίματοσ. 

Κάκε παρτίδα αςκϊν να ςυνοδεφεται από επίςθμο πιςτοποιθτικό ελζγχου, ςτο οποίο να φαίνεται ότι θ παρτίδα υποβλικθκε ςε μικροβιολογικι, 

βιολογικι και φυςικοχθμικι εξζταςθ. Όλα τα κλειςτά ςυςτιματα αιμολθψίασ να φζρουν ςιμα CE. 

Επίςθσ, το εργοςτάςιο καταςκευισ να είναι πιςτοποιθμζνο κατά ISO 13485 και να πλθροί διαδικαςία παραγωγισ ςφμφωνθ με το GMP, δθλαδι με 

τθν πρακτικι καλισ καταςκευισ.



 

ΕΙΔΟ 4. Σριπλοί Αςκοί Αίματοσ με αντιπθκτικό CPD ι CP2D, 450 ml και δφο δορυφορικοφσ αςκοφσ τουλάχιςτον 300ml ζκαςτοσ, με 

προςκετικό ςυντθρθτικό διάλυμα 100ml, για ερυκρά τουλάχιςτον 42 θμερϊν, πλάςμα και αιμοπετάλια 5 θμερϊν. 

Σο ςφςτθμα τριπλϊν αςκϊν αλλθλοςυνδεόμενων μεταξφ τουσ, να είναι κατάλλθλο για τθ λιψθ αίματοσ, παραγωγι και ςυντιρθςθ 

αιμοπεταλίων πζντε θμερϊν (να αναγράφεται ςτθν ετικζτα του ευκρινϊσ θ ζνδειξθ «αιμοπετάλια πζντε (5) θμερϊν»), πλάςματοσ και 

ςυντιρθςθ ςυμπυκνωμζνων ερυκρϊν αιμοςφαιρίων 42 θμερϊν, ςε τελείωσ κλειςτό κφκλωμα. 

Σο ςφςτθμα να αποτελείται από: 

• Ζναν πρωτεφοντα αςκό αιμολθψίασ των 450 ml, από PVC, με 63 αντιπθκτικό διάλυμα CPD ι CP2D, με ενςωματωμζνθ 

ςυςκευι αιμολθψίασ, θ οποία να απολιγει ςε ειδικι αποςτειρωμζνθ τραυματικι αιμολυτικι βελόνθ 16 G. Ο αςκόσ να ζχει 

ειδικι κραυόμενθ αςφαλιςτικι δικλείδα, ϊςτε να είναι δυνατι θ κατά βοφλθςθ μεταφορά του πλάςματοσ πλοφςιο ςε 

αιμοπετάλια ςτον τρίτο αςκό, μετά τθν πρϊτθ φυγοκζντρθςθ. τον κυρίωσ αςκό, να διατθροφνται τα ςυμπυκνωμζνα 

ερυκρά αιμοςφαίρια μετά τθ μεταφορά του πλάςματοσ πλοφςιο ςε αιμοπετάλια, τουλάχιςτον για 42 θμζρεσ, ςε προςκικθ 

και ανάμιξθ του προςκετικοφ διαλφματοσ SAG-M. 

• Ζναν δεφτερο κενό αςκό των 450 ml, για τθ μεταφορά, ςυντιρθςθ και κατάψυξθ του πλάςματοσ φτωχοφ ςε αιμοπετάλια 

από τον τρίτο αςκό, μετά τθ δεφτερθ φυγοκζντρθςθ. 

• Ζναν τρίτο κενό αςκό των 450 ml , καταςκευαςμζνο από ειδικό πλαςτικό, για παραγωγι και ςυντιρθςθ αιμοπεταλίων επί 

πζντε θμζρεσ (να αναγράφεται επί τθσ ετικζτασ). 

Ο πρωτεφων αςκόσ να ςυνδζεται με τουσ δφο ςυνοδοφσ αςκοφσ με ςωλθνίςκο, ϊςτε να αποκόπτεται, ενϊ οι δφο ςυνοδοί αςκοί να 

ςυνδζονται μεταξφ τουσ με διακλαδωτιρα, ϊςτε να είναι δυνατι θ μεταφορά του πλάςματοσ από τον τρίτο ςτον δεφτερο αςκό. 

Σο ςφςτθμα να διατίκεται με ειδικό ςφςτθμα λιψεωσ δειγμάτων αίματοσ εν κενϊ ςε κλειςτό κφκλωμα. Ο τρόποσ δειγματολθψίασ να 

μθν προκαλεί καμιάσ μορφισ αιμόλυςθ ςτα λθφκζντα δείγματα. Επίςθσ, να φζρει κάλυμμα. 

Να φζρει ενςωματωμζνο ςφςτθμα προςταςίασ από πικανά τρυπιματα τθσ βελόνθσ και από πικανό κίνδυνο μόλυνςθσ για το 

νοςθλευτικό προςωπικό. Σο ςφςτθμα να παρζχει πλιρθ αςφάλεια και να μθν αςφαλίηει πριν από τθν αιμολθψία και με κανζναν 

χειριςμό. Μετά τθν αςφάλιςθ τθσ βελόνθσ, το ςφςτθμα να μθν επιτρζπει τθν αποκάλυψθ τθσ. 

Σα δείγματα να λαμβάνονται από ενςωματωμζνθ ςυςκευι αίματοσ ( ειδικόσ μικρόσ αςκόσ χωρθτικότθτασ τουλάχιςτον 30 ml), ςτον 

οποίο ςυλλζγονται τα πρϊτα αίματοσ πριν από τθν κυρίωσ λιψθ για τθν αποφυγι μολφνςεων ςτο αίμα ι τα παράγωγά του, από τθ 

φυςιολογικι χλωρίδα του ιςτοφ του δζρματοσ. Σο ενςωματωμζνο δειγματολθπτικό ςφςτθμα, να διακζτει κάλυμμα εξαςφαλίηοντασ τθν 

πρϊτθ χριςθ του. 

Σο πλαςτικό των αςκϊν να είναι από διαυγζσ και άχρωμο πλαςτικό PVC.



Κάκε παρτίδα αςκϊν να ςυνοδεφεται από επίςθμο πιςτοποιθτικό ελζγχου, ςτο οποίο να φαίνεται ότι θ παρτίδα υποβλικθκε ςε 

μικροβιολογικι, βιολογικι και φυςικοχθμικι εξζταςθ. Όλα τα κλειςτά ςυςτιματα αιμολθψίασ να φζρουν ςιμα CE. 

Επίςθσ, το εργοςτάςιο καταςκευισ να είναι πιςτοποιθμζνο κατά ISO 13485 και να πλθροί διαδικαςία παραγωγισ ςφμφωνθ με το GMP, 

δθλαδι με τθν πρακτικι καλισ καταςκευισ. 

ΕΙΔΟ 5. «φςτθμα τριπλϊν αςκϊν ςυλλογισ και επεξεργαςίασ 1 (μιασ) μονάδασ ολικοφ αίματοσ για τθν παραςκευι 1 (μιασ) μονάδασ 

λευκαφαιοεμζνων ςυμπυκνωμζνων εουκοοκυττάοων και 1 (μιασ) μονάδασ λευκαφαιρεμζνου πλάςματοσ». 

Σο ςφςτθμα τριπλϊν αςκϊν κα πρζπει να αποτελείται από τα εξισ: 

• Ζναν πρωτεφοντα αςκό αιμολθψίασ χωρθτικότθτασ τουλάχιςτον 450 ml, από PVC με 63 αντιπθκτικό διάλυμα CPDA ι CPDA-

1, με ενςωματωμζνθ ςυςκευι αιμολθψίασ μικουσ > 800 mm, θ οποία να απολιγει ςε ειδικι αποςτειρωμζνθ, τραυματικι, 

αιμολθπτικι βελόνθ 16G. Ο αςκόσ να ζχει ειδικι κραυόμενθ αςφαλιςτικι δικλείδα, ϊςτε να είναι δυνατι θ κατά βοφλθςθ 

μεταφορά ολικοφ αίματοσ διά μζςου του φίλτρου (κατακράτθςθ λευκϊν αιμοςφαιρίων και αιμοπεταλίων), ςτο δεφτερο 

αςκό. 

• Ζναν δεφτερο κενό αςκό χωρθτικότθτασ τουλάχιςτον 450 ml, για τθ μεταφορά του λευκαφαιρεμζνου ολικοφ αίματοσ. τον 

αςκό αυτό, να ςυντθροφνται τα λευκαφαιρεμζνα ερυκρά αιμοςφαίρια επί 35 θμζρεσ, μετά τον κατά βοφλθςθ αποχωριςμό 

του πλάςματοσ. 

• Ζναν τρίτο κενό αςκό των τουλάχιςτον 300 ml, για τθ μεταφορά του λευκαφαιρεμζνου πτωχοφ ςε αιμοπετάλια πλάςματοσ 

μετά τθ φυγοκζντρθςθ. 

το κλειςτό ςφςτθμα των τριπλϊν αςκϊν, να είναι προςαρμοςμζνο φίλτρο λευκαφαίρεςθσ που επιτρζπει ςτθν αιμοδοςία, τθ γριγορθ, 

αςφαλι και αποτελεςματικι λφςθ τθσ απολευκοκυττάρωςθσ, πριν από τθ φυγοκζντρθςθ και τθ ςυντιρθςθ. Η ςφνκεςι του να επιτρζπει 

τθν άνετθ διζλευςθ του ολικοφ αίματοσ, ζχοντασ κατακρατιςει μικροπιγματα και λευκά αιμοςφαίρια ςε ποςοςτό 99,999% και 

αιμοπετάλια 99%, ενϊ τα υπολειπόμενα λευκά αιμοςφαίρια ςτθ μονάδα μετάγγιςθσ, να είναι < 1,0 x 10Ε6 ςτακερά, να είναι μικρι θ 

ποςότθτα μθ ανακτωμζνων ερυκροκυττάρων: απϊλεια < 10% ςφμφωνα με το ΠΔ 138/2005 και τθν οδθγία του υμβουλίου τθσ 

Ευρϊπθσ. 

Ανάκτθςθ του FVIII >70%. 

Κάκε ςϊμα φίλτρου να φζρει το λογότυπο του εργοςταςίου καταςκευισ, τθν ονομαςία του φίλτρου και μοναδικό αρικμό για πλιρθ 

ιχνθλαςιμότθτά του. Να προςκομιςκοφν ανεξάρτθτεσ μελζτεσ δθμοςιευμζνεσ ςε επιςτθμονικά περιοδικά και ςε επίςθμα πρακτικά 

επιςτθμονικϊν ςυνεδρίων, που να τεκμθριϊνουν όλεσ τισ επιδόςεισ των προςφερόμενων φίλτρων, ςφμφωνα με τισ ανωτζρω 

απαιτιςεισ των προδιαγραφϊν. 

ε περίπτωςθ κατά τθν οποία το ςϊμα φίλτρου δεν φζρει τα ηθτοφμενα ςτοιχεία ιχνθλαςιμότθτασ του, δθλαδι τον λογότυπο του 

εργοςταςίου καταςκευισ, τθν ονομαςία του φίλτρου και μοναδικό αρικμό, απαιτείται επίςθμο ζγγραφο τθσ καταςκευάςτριασ 

εταιρείασ, το οποίο κα διαβεβαιϊνει, ότι τα ηθτοφμενα ςτοιχεία του φίλτρου είναι ταυτόςθμα με αυτά του ςυςτιματοσ ςυλλογισ 

αίματοσ και ςυςτατικϊν ςτο οποίο είναι ενςωματωμζνο. 

Σο ςφςτθμα να είναι αποςτειρωμζνο με τθ μζκοδο ατμοφ.



 

ΕΙΔΟ 6. φςτθμα τριπλϊν αςκϊν ςυλλογισ 450 ml αίματοσ με αντιπθκτικό CPD και με προςκετικό ςυντθρθτικό διάλυμα 100ml άνω κάτω 

εξόδου. 

Σο ςφςτθμα τριπλϊν αςκϊν αλλθλοςυνδεόμενων μεταξφ τουσ, να είναι κατάλλθλο για τθ λιψθ αίματοσ, παραγωγι πλάςματοσ και 

ςυντιρθςθ ςυμπυκνωμζνων ερυκρϊν αιμοςφαιρίων τουλάχιςτον 42 θμερϊν, ςε τελείωσ κλειςτό κφκλωμα, κακϊσ και λιψθ μιασ 

μονάδασ λευκισ ςτιβάδασ (buffy coat). 

Σο ςφςτθμα τριπλϊν αςκϊν κα πρζπει να αποτελείται από τα εξισ: 

• Ζναν πρωτεφονται αςκό αιμολθψίασ άνω - κάτω εξόδου, χωρθτικότθτασ τουλάχιςτον 450 ml, από PVC, με 63 ml 

αντιπθκτικό διάλυμα CPD, για λιψθ ολικοφ αίματοσ, με ενςωματωμζνθ ςυςκευι αιμολθψίασ μικουσ > 800 mm, θ οποία 

να απολιγει ςε ειδικι αποςτειρωμζνθ, ατραυματικι, αιμολθπτικι βελόνθ 16G. Ο αςκόσ να ζχει ειδικι κραυόμενθ 

αςφαλιςτικι δικλείδα, ϊςτε να είναι δυνατι θ κατά βοφλθςθ μεταφορά του πλάςματοσ πλοφςιου ςε αιμοπετάλια ςτον 

άνω αςκό μετά τθ φυγοκζντρθςθ. 

• Ζναν δεφτερο κενό αςκό χωρθτικότθτασ τουλάχιςτον 450 ml (κάτω αςκόσ), ο οποίοσ να περιζχει 100 ml προςκετικοφ 

διαλφματοσ SAG-M, ςτείρο και απυρετογόνο. τον αςκό αυτό να μεταφζρονται τα ςυμπυκνωμζνα ερυκρά αιμοςφαίρια 

μετά τθ φυγοκζντρθςθ, τα οποία μποροφν να διατθρθκοφν για τουλάχιςτον 42 θμζρεσ. 

• Ζναν τρίτο κενό αςκό χωρθτικότθτασ τουλάχιςτον 450 ml (άνω αςκόσ), για τθν μεταφορά του πλάςματοσ φτωχοφ ςε 

αιμοπετάλια από τον πρϊτο αςκό, μετά τθ φυγοκζντρθςθ. 

Ο πρωτεφον αςκόσ (άνω και κάτω εξόδου), να ςυνδζεται με τουσ δφο ςυνοδοφσ αςκοφσ με ςωλθνίςκουσ, ϊςτε να είναι δυνατι θ 

απομάκρυνςθ των ερυκρϊν ςτον ζνα αςκό και του πλάςματοσ ςτον άλλο μετά τθ φυγοκζντρθςθ. τθ ςυνζχεια, ο πρωτεφον αςκόσ να 

αποκόπτεται για τθν απομάκρυνςθ τθσ λευκισ ςτιβάδασ ι και τθν περαιτζρω επεξεργαςίασ τθσ. 

Σο ςφςτθμα να διατίκεται με ειδικό ςφςτθμα λιψεωσ δειγμάτων αίματοσ εν κενϊ ςε κλειςτό κφκλωμα. Ο τρόποσ δειγματολθψίασ, να 

μθν προκαλεί καμιάσ μορφισ αιμόλυςθ ςτα λθφκζντα δείγματα. Επίςθσ, να φζρει κάλυμμα. 

Να φζρει ενςωματωμζνο ςφςτθμα προςταςίασ από πικανά τρυπιματα τθσ βελόνθσ και από πικανό κίνδυνο μόλυνςθσ για το 

νοςθλευτικό προςωπικό. Σο ςφςτθμα να παρζχει πλιρθ αςφάλεια και να μθν αςφαλίηει πριν από τθν αιμολθψία και με κανζναν 

χειριςμό. Μετά τθν αςφάλιςθ τθσ βελόνθσ, το ςφςτθμα να μθν επιτρζπει τθν αποκάλυψθ τθσ. 

Ακόμθ, τα δείγματα να λαμβάνονται από ενςωματωμζνθ ςυςκευι αίματοσ (ειδικόσ μικρόσ αςκόσ χωρθτικότθτασ τουλάχιςτον 30 ml), 

ςτον οποίο ςυλλζγονται τα πρϊτα 30 ml αίματοσ, πριν από τθν κυρίωσ λιψθ, για τθν αποφυγι μολφνςεων ςτο αίμα ι τα παράγωγά 

του, από τθ φυςιολογικι χλωρίδα του ιςτοφ του δζρματοσ. Σο ενςωματωμζνο δειγματολθπτικό ςφςτθμα, να διακζτει κάλυμμα 

εξαςφαλίηοντασ τθν πρϊτθ χριςθ του. 

Σο πλαςτικό των αςκϊν να είναι καταςκευαςμζνο από διαυγι, άχρωμθ, άριςτθσ ποιότθτασ, μθ τοξικι πλαςτικι ουςία. Να είναι 

αποςτειρωμζνο και απαλλαγμζνο από πυρετογόνεσ ουςίεσ, ζτοιμο για χριςθ.



Ολα τα κλειςτά ςυςτιματα αιμολθψίασ να φζρουν ςιμα CE. 

Επίςθσ, το εργοςτάςιο καταςκευισ να είναι πιςτοποιθμζνο κατά ISO 13485 και να πλθροί διαδικαςία παραγωγισ ςφμφωνθ με το GMP, 

δθλαδι με τθν πρακτικι καλισ καταςκευισ. 

ΕΙΔΟ 7. Σετραπλοί Αςκοί Αίματοσ με αντιπθκτικό CPD ι CP2D, 450ml, με δφο δορυφορικοφσ αςκοφσ τουλάχιςτον 300ml ζκαςτοσ και ζναν 

τουλάχιςτον 300ml με προςκετικό ςυντθρθτικό διάλυμα 100ml, για ερυκρά τουλάχιςτον 42 θμερϊν, πλάςμα και αιμοπετάλια 5 θμερϊν. 

Σο ςφςτθμα τετραπλϊν αςκϊν αλλθλοςυνδεόμενων μεταξφ τουσ, να είναι κατάλλθλο για τθ λιψθ αίματοσ, παραγωγι και ςυντιρθςθ 

αιμοπεταλίων πζντε θμερϊν (να αναγράφεται επί τθσ ετικζτασ), παραγωγι πλάςματοσ και ςυντιρθςθ ςυμπυκνωμζνων ερυκρϊν 

αιμοςφαιρίων, τουλάχιςτον 42 θμερϊν, ςε τελείωσ κλειςτό κφκλωμα. 

Σο ςφςτθμα να δίνει τθ δυνατότθτα λιψθσ αιμοπεταλίων, είτε μζςω PRP διαδικαςίασ είτε μζςω διαδικαςίασ λευκισ ςτιβάδασ (buffy coat). 

Σο ςφςτθμα τετραπλϊν αςκϊν κα πρζπει να αποτελείται από τα εξισ: 

• Ζναν κφριο αςκό αιμολθψίασ χωρθτικότθτασ τουλάχιςτον 450 ml, από PVC, με 63 ml αντιπθκτικό διάλυμα CPD, με 

ενςωματωμζνθ ςυςκευι αιμολθψίασ μικουσ > 800 mm, θ οποία να απολιγει ςε ειδικι αποςτειρωμζνθ, ατραυματικι, 

αιμολθπτικι βελόνθ 16G. Ο αςκόσ να ζχει ειδικι κραυόμενθ αςφαλιςτικι δικλείδα, ϊςτε να είναι δυνατι θ κατά βοφλθςθ 

μεταφορά του πλάςματοσ. τον πρωτεφοντα αυτό αςκό, να διατθροφνται τα ςυμπυκνωμζνα ερυκρά αιμοςφαίρια για 42 

θμζρεσ, μετά τον αποχωριςμό του πλάςματοσ και τθν είςοδο του προςκετικοφ διαλφματοσ από τον δεφτερο αςκό. 

• Ζναν δεφτερο κενό αςκό που να περιζχει 100 ml προςκετικοφ διαλφματοσ SAG-M, ςτείρο και απυρετογόνο. 

• Ζναν τρίτο κενό αςκό χωρθτικότθτασ 450ml. 

• Ζναν τζταρτο αςκό των 450 ml, καταςκευαςμζνο από ΣΟΣΜ, για παραγωγι και ςυντιρθςθ αιμοπεταλίων 5 θμερϊν (να 

αναγράφεται επί τθσ ετικζτασ), ςτείρο και απυρετογόνο. 

Οι δφο πρϊτοι, κακϊσ και οι δφο δεφτεροι αςκοί, να ςυνδζονται μεταξφ τουσ με διακλαδωτιρεσ. Σα δφο ηεφγθ να ςυνδζονται μεταξφ τουσ 

με ςωλθνίςκο, ϊςτε να αποκόπτονται. 

Σο ςφςτθμα να διατίκεται με ειδικό ςφςτθμα λιψεωσ δειγμάτων αίματοσ εν κενϊ, ςε κλειςτό κφκλωμα. Ο τρόποσ δειγματολθψίασ να μθν 

προκαλεί καμιάσ μορφισ αιμόλυςθ ςτα λθφκζντα δείγματα. Επίςθσ, να φζρει κάλυμμα. 

Να φζρει ενςωματωμζνο ςφςτθμα προςταςίασ από πικανά τρυπιματα τθσ βελόνθσ και από πικανό κίνδυνο μόλυνςθσ για το νοςθλευτικό 

προςωπικό. Σο ςφςτθμα να παρζχει πλιρθ αςφάλεια και να μθν αςφαλίηει πριν από τθν αιμολθψία και με κανζναν χειριςμό. Μετά τθν 

αςφάλιςθ τθσ βελόνθσ, το ςφςτθμα να μθν επιτρζπει τθν αποκάλυψθ τθσ.



 

Ακόμθ, τα δείγματα να λαμβάνονται από ενςωματωμζνθ ςυςκευι αίματοσ (ειδικόσ μικρόσ αςκόσ χωρθτικότθτασ τουλάχιςτον 30 ml), 

ςτον οποίο ςυλλζγονται τα πρϊτα ml αίματοσ πριν από τθν κυρίωσ λιψθ, για τθν αποφυγι μολφνςεων ςτο αίμα ι τα παράγωγά του, 

από τθ φυςιολογικι χλωρίδα του ιςτοφ του δζρματοσ. Σο ενςωματωμζνο δειγματολθπτικό ςφςτθμα να διακζτει κάλυμμα 

εξαςφαλίηοντασ τθν πρϊτθ χριςθ του. 

Σο πλαςτικό των αςκϊν να είναι από διαυγζσ και άχρωμο πλαςτικό PVC. 

Η εςωτερικι επιφάνεια, τα τοιχϊματα, θ ποιότθτα, θ ςυςκευαςία και όλεσ οι απαραίτθτεσ πλθροφορίεσ, περιγράφονται ςτισ γενικζσ 

τεχνικζσ προδιαγραφζσ ςυςτθμάτων αςκϊν ςυλλογισ αίματοσ. 

Κάκε παρτίδα αςκϊν να ςυνοδεφεται από επίςθμο πιςτοποιθτικό ελζγχου, ςτο οποίο να φαίνεται ότι θ παρτίδα υποβλικθκε ςε 

μικροβιολογικι, βιολογικι και φυςικοχθμικι εξζταςθ. Όλα τα κλειςτά ςυςτιματα αιμολθψίασ να φζρουν ςιμα CE. 

Επίςθσ, το εργοςτάςιο καταςκευισ να είναι πιςτοποιθμζνο κατά ISO 13485 και να πλθροί διαδικαςία παραγωγισ ςφμφωνθ με το GMP, 

δθλαδι με τθν πρακτικι καλισ καταςκευισ. 

ΕΙΔΟ 8. φςτθμα τετραπλϊν αςκϊν ςυλλογισ και επεξεργαςίασ 1 (μιασ) μονάδασ ολικοφ αίματοσ για τθν παραςκευι 1 (μιασ) μονάδασ 
λευκαφαιρεμζνων ςυμπυκνωμζνων ερυκροκυττάρων ςε κρεπτικό διάλυμα με πρόςκετεσ ουςίεσ, 1 (μιασ) μονάδασ ανακτθκζντων 
αιμοπεταλίων (μθ λευκαφαιρεμζνων) και 1 (μιασ) μονάδασ πλάςματοσ (μθ λευκαφαιρεμζνου). 

Σο ςφςτθμα τετραπλϊν αςκϊν κα πρζπει να αποτελείται από τα εξισ: 

• Ζναν πρωτεφοντα αςκό αιμολθψίασ χωρθτικότθτασ τουλάχιςτον 450 ml, από PVC, με 63 ml αντιπθκτικό διάλυμα CPD, με 

ενςωματωμζνθ ςυςκευι αιμολθψίασ μικουσ > 800 mm, θ οποία να απολιγει ςε ειδικι αποςτειρωμζνθ, ατραυματικι, 

αιμολθπτικι βελόνθ 16G. Ο αςκόσ να ζχει ειδικι κραυόμενθ αςφαλιςτικι δικλείδα, ϊςτε να είναι δυνατι θ κατά βοφλθςθ 

μεταφορά του πλάςματοσ πλοφςιου ςε αιμοπετάλια ςτον δεφτερο αςκό μετά τθ φυγοκζντρθςθ. Να φζρει επίςθσ, ειδικι 

βαλβίδα αςφαλείασ, ϊςτε να μθν είναι δυνατι θ διζλευςθ του προςκετικοφ διαλφματοσ SAG-M από τον τζταρτο αςκό πριν 

τθ φυγοκζντρθςθ. 

• Ζναν δεφτερο κενό αςκό χωρθτικότθτασ τουλάχιςτον 300 ml, από ειδικό πλαςτικό, για τθ μεταφορά του πλάςματοσ 

πλοφςιου ςε αιμοπετάλια από τον πρϊτο αςκό μετά τθ φυγοκζντρθςθ. τον αςκό αυτό να μποροφν να διατθρθκοφν τα 

αιμοπετάλια για 5 θμζρεσ (να αναγράφεται επί τθσ ετικζτασ), μετά τθ δεφτερθ φυγοκζντρθςθ και τον αποχωριςμό του 

πλάςματοσ ςτον τρίτο αςκό. 

• Ζναν τρίτο κενό αςκό χωρθτικότθτασ τουλάχιςτον 300 ml, για τθ μεταφορά και ςυντιρθςθ του πλάςματοσ πτωχοφ ςε 

αιμοπετάλια από τον δεφτερο αςκό μετά τθ δεφτερθ φυγοκζντρθςθ. 

• Ζναν τζταρτο αςκό που να περιζχει 100 ml προςκετικοφ διαλφματοσ SAG-M. Μετά τθ φυγοκζντρθςθ και τον αποχωριςμό 

του πλάςματοσ, το διάλυμα να μεταφζρεται δια μζςω του φίλτρου ςτον πρϊτο αςκό. Να ακολουκεί το φιλτράριςμα των 

ςυμπυκνωμζνων ερυκρϊν αιμοςφαιρίων και ςτον τζταρτο αςκό να καταλιγουν και να διατθροφνται για 42 θμζρεσ τα 

διθκθμζνα ςυμπυκνωμζνα ερυκρά αιμοςφαίρια (απολευκοκυτταρωμζνα). 

το κλειςτό ςφςτθμα των τετραπλϊν αςκϊν, να είναι προςαρμοςμζνο φίλτρο λευκαφαίρεςθσ που να επιτρζπει ςτθν αιμοδοςία τθ 

γριγορθ, αςφαλι και αποτελεςματικι λφςθ τθσ απολευκοκυττάρωςθσ πριν από - — τθ ςυντιρθςθ. Η ςφνκεςι του να επιτρζπει τθν 

άνετθ διζλευςθ των ερυκροκυττάρων, ζχοντασ 

 

κατακρατιςει μικροπιγματα και λευκά αιμοςφαίρια ςε ποςοςτό 99,999% και 

αιμοπετάλια 98%, ενϊ τα υπολειπόμενα λευκά αιμοςφαίρια ςτθ μονάδα μετάγγιςθσ να είναι < 1,0 x 10Ε6 ςτακερά, να είναι μικρι θ 

ποςότθτα μθ ανακτωμζνων ερυκροκυττάρων: απϊλεια < 10% ςφμφωνα με το ΠΔ 138/2005 και τθν οδθγία του υμβουλίου τθσ 

Ευρϊπθσ. 



Κάκε ςϊμα φίλτρου να φζρει το λογότυπο του εργοςταςίου καταςκευισ, τθν ονομαςία του φίλτρου και μοναδικό αρικμό για πλιρθ 

ιχνθλαςιμότθτά του. Να προςκομιςκοφν ανεξάρτθτεσ μελζτεσ δθμοςιευμζνεσ ςε επιςτθμονικά περιοδικά και ςε επίςθμα πρακτικά 

επιςτθμονικϊν ςυνεδρίων , που να τεκμθριϊνουν όλεσ τισ επιδόςεισ των προςφερόμενων φίλτρων, ςφμφωνα με τισ ανωτζρω 

απαιτιςεισ των προδιαγραφϊν. 

ε περίπτωςθ κατά τθν οποία το ςϊμα φίλτρου δεν φζρει τα ηθτοφμενα ςτοιχεία ιχνθλαςιμότθτασ του, δθλαδι τον λογότυπο του 

εργοςταςίου καταςκευισ, τθν ονομαςία του φίλτρου και μοναδικό αρικμό, απαιτείται επίςθμο ζγγραφο τθσ καταςκευάςτριασ 

εταιρείασ, το οποίο κα διαβεβαιϊνει, ότι τα ηθτοφμενα ςτοιχεία του φίλτρου είναι ταυτόςθμα με αυτά του ςυςτιματοσ ςυλλογισ 

αίματοσ και ςυςτατικϊν ςτο οποίο είναι ενςωματωμζνο. Σο ςφςτθμα να είναι αποςτειρωμζνο με τθ μζκοδο ατμοφ. 

ΕΙΔΟ 9. φςτθμα τετραπλϊν αςκϊν ςυλλογισ και επεξεργαςίασ 1 (μιασ) μονάδασ ολικοφ αίματοσ για τθν παραςκευι 1 (μιασ) μονάδασ 
λευκαφαιρεμζνων ςυμπυκνωμζνων ερυκροκυττάρων ςε κρεπτικό διάλυμα με πρόςκετεσ ουςίεσ, 1 (μιασ) μονάδασ λευκαφαιρεμζνων 
ανακτθκζντων αιμοπεταλίων και 1 (μιασ) μονάδασ λευκαφαιρεμζνου πλάςματοσ. 

Σο ςφςτθμα τετραπλϊν αςκϊν κα πρζπει να αποτελείται από τα εξισ: 

• Ζναν πρωτεφοντα αςκό αιμολθψίασ χωρθτικότθτασ τουλάχιςτον 450 ml, από PVC, με 63 ml αντιπθκτικό διάλυμα CPD, με 

ενςωματωμζνθ ςυςκευι αιμολθψίασ μικουσ > 800 mm, θ οποία να απολιγει ςε ειδικι αποςτειρωμζνθ ατραυματικι 

αιμολθπτικι βελόνθ 16G. 

• Ζναν δεφτερο κενό αςκό χωρθτικότθτασ τουλάχιςτον των 450 ml, με 100 ml προςκετικό διάλυμα SAG-M, για τθ ςυντιρθςθ 

των λευκαφαιρεμζνων ερυκρϊν για 42 θμζρεσ, με ενςωματωμζνο το φίλτρο λευκαφαίρεςθσ ερυκρϊν. 

• Ζναν τρίτο κενό αςκό τουλάχιςτον 300 ml από ειδικό πλαςτικό (να αναγράφεται ςτθν ετικζτα), για διατιρθςθ των 

αιμοπεταλίων επί 5 θμζρεσ. 

• Ζναν τζταρτο αςκό χωρθτικότθτασ 450 ml, κατάλλθλο για τθ διατιρθςθ και κατάψυξθ του πλάςματοσ. 

Οι αςκοί να ςυνδζονται μεταξφ τουσ με ςωλθνίςκουσ, ζνασ εκ των οποίων κα ζχει ενςωματωμζνο και το φίλτρο για τθ λευκαφαίρεςθ 

των ςυμπυκνωμζνων ερυκρϊν, όπωσ επίςθσ και ο τρίτοσ με τον τζταρτο αςκό να ςυνδζονται μεταξφ τουσ με ενςωματωμζνο το φίλτρο 

λευκαφαίρεςθσ αιμοπεταλίων και πλάςματοσ. Η ςφνκεςι του να επιτρζπει τθν άνετθ διζλευςθ αίματοσ, ζχοντασ κατακρατιςει 

μικροπιγματα και λευκά αιμοςφαίρια ςε ποςοςτό 99,999%, ενϊ τα υπολειπόμενα λευκά αιμοςφαίρια ςτθ μονάδα μετάγγιςθσ να είναι 

< 1,0 x 10Ε6 ςτακερά, να είναι μικρι θ ποςότθτα μθ ανακτωμζνων ερυκροκυττάρων: απϊλεια10% ςφμφωνα με το ΠΔ 138/2005 και τθν 

οδθγία του υμβουλίου τθσ Ευρϊπθσ.



 
 

               Κάκε ςϊμα φίλτρου να φζρει το λογότυπο το εργοςταςίου καταςκευισ, τθν ονομαςία του φίλτρου και 

               μοναδικό αρικμό για πλιρθ ιχνθλαςιμότθτά του. Να προςκομιςκοφν ανεξάρτθτεσ μελζτεσ        δθμοςιευμζνεσ 

ςε επιςτθμονικά περιοδικά και ςε επίςθμα πρακτικά επιςτθμονικϊν ςυνεδρίων που να τεκμθριϊνουν όλεσ τισ επιδόςεισ 

των προςφερόμενων φίλτρων ςφμφωνα με τισ ανωτζρω απαιτιςεισ των προδιαγραφϊν. 

ε περίπτωςθ κατά τθν οποία το ςϊμα φίλτρου δεν φζρει τα ηθτοφμενα ςτοιχεία ιχνθλαςιμότθτασ του, 

δθλαδι τον λογότυπο του εργοςταςίου καταςκευισ, τθν ονομαςία του φίλτρου και μοναδικό αρικμό, 

απαιτείται επίςθμο ζγγραφο τθσ καταςκευάςτριασ εταιρείασ, το οποίο κα διαβεβαιϊνει, ότι τα ηθτοφμενα 

ςτοιχεία του φίλτρου είναι ταυτόςθμα με αυτά του ςυςτιματοσ ςυλλογισ αίματοσ και ςυςτατικϊν ςτο οποίο 

είναι ενςωματωμζνο. 

Σο ςφςτθμα να είναι αποςτειρωμζνο με τθ μζκοδο ατμοφ. 

H ανάκτθςθ των αιμοπεταλίων να είναι >6Χ10Ε10. 

Σα υπολειπόμενα μετά τθ λευκαφαίρεςθ λευκά αιμοςφαίρια ςτο πλάςμα και ςτα αιμοπετάλια να είναι 

< 2x10 Ε5». 

ΕΙΔΟ 10. φςτθμα τετραπλϊν αςκϊν ςυλλογισ και επεξεργαςίασ 1 (μιασ) μονάδασ ολικοφ αίματοσ νια τθν 
παραςκευι 1 (μιασ) μονάδασ λευκαφαιρεμζνων ςυμπυκνωμζνων ερυκροκυττάρων με αφαίρεςθ τθσ ςτιβάδασ 
των λευκοκυττάρων ςε κρεπτικό διάλυμα με πρόςκετεσ ουςίεσ, 1 (μιασ) μονάδασ ανακτθκζντων αιμοπεταλίων 
(ςτιβάδα των λευκοκυττάρων) και 1 (μιασ) μονάδασ πλάςματοσ (μθ λευκαφαιρεμζνου) με ςφςτθμα άνω - κάτω 
εξόδου και χριςθ αυτόματου διαχωριςτι παρανϊνων αίματοσ. 

Σο προςφερόμενο ςφςτθμα τετραπλϊν αςκϊν κα πρζπει να αποτελείται από τα εξισ: 

• Ζναν πρωτεφοντα αςκό αιμολθψίασ άνω - κάτω εξόδου των 450 ml από PVC, με 63 ml αντιπθκτικό 

διάλυμα CPD, με ενςωματωμζνθ ςυςκευι αιμολθψίασ μικουσ > 800mm, θ οποία να απολιγει ςε ειδικι 

αποςτειρωμζνθ ατραυματικι αιμολθπτικι βελόνθ 16G. Ο αςκόσ να ζχει ειδικι κραυόμενθ αςφαλιςτικι 

δικλείδα ϊςτε να είναι δυνατι θ κατά βοφλθςθ μεταφορά του πλάςματοσ ςτον άνω αςκό μετά τθν 

φυγοκζντρθςθ. τον πρωτεφοντα αςκό να παραμζνει θ λευκι ςτοιβάδα για περαιτζρω επεξεργαςία και 

ςυγκζντρωςθ (pooling). 

• Ζναν κάτω κενό αςκό των 450 ml για τθ μεταφορά των ςυμπυκνωμζνων ερυκρϊν από τον πρϊτο αςκό. 

Ο κάτω κενόσ αςκόσ να είναι ςυνδεδεμζνοσ εν ςειρά με το φίλτρο λευκαφαίρεςθσ και ζνα ακόμθ αςκό ο 

οποίοσ να περιζχει 100ml προςκετικοφ διαλφματοσ SAG-Μ τα οποίο μεταφζρεται ςε αυτόν για εμπλουτιςμό 

και ςυντιρθςθ των ερυκρϊν αιμοςφαιρίων για 42 θμζρεσ. 

  



το κλειςτό ςφςτθμα των τετραπλϊν αςκϊν να είναι προςαρμοςμζνο φίλτρο λευκαφαίρεςθσ, που να 

επιτρζπει ςτθν αιμοδοςία τθν γριγορθ, αςφαλι και αποτελεςματικι λφςθ τθσ απολευκοκυττάρωςθσ πριν από 

τθν φυγοκζντρθςθ και τθ ςυντιρθςθ. Η ςφνκεςι του να επιτρζπει τθν άνετθ διζλευςθ του ολικοφ αίματοσ ςε 

ςφντομο χρόνο, ζχοντασ κατακρατιςει μικροπιγματα και λευκά αιμοςφαίρια ςε ποςοςτό 99,999% και 

αιμοπετάλια 98%, ενϊ τα υπολειπόμενα λευκά αιμοςφαίρια ςτθ μονάδα μετάγγιςθσ να είναι 

<1,0 x 10
6
 ςτακερά, να είναι μικρι θ ποςότθτα μθ ανακτωμζνων ερυκροκυττάρων απϊλεια < 10%. ςφμφωνα 

με το ΠΔ 138/2005 και τθν οδθγία του υμβουλίου τθσ Ευρϊπθσ. 

Κάκε ςϊμα φίλτρου να φζρει το λογότυπο του εργοςταςίου καταςκευισ, τθν ονομαςία του φίλτρου και 

μοναδικά αρικμό για πλιρθ ιχνθλαςιμότθτά του. Να κατατεκοφν ςχετικζσ μελζτεσ για τθν επίδοςθ του 

φίλτρου λευκαφαίρεςθσ. 

ε περίπτωςθ κατά τθν οποία το ςϊμα φίλτρου δεν φζρει τα ηθτοφμενα ςτοιχεία ιχνθλαςιμότθτασ του, 

δθλαδι τον λογότυπο του εργοςταςίου καταςκευισ, τθν ονομαςία του φίλτρου και μοναδικό αρικμό, 

απαιτείται επίςθμο ζγγραφο τθσ καταςκευάςτριασ εταιρείασ, το οποίο κα διαβεβαιϊνει, ότι τα ηθτοφμενα 

ςτοιχεία του φίλτρου είναι ταυτόςθμα με αυτά του ςυςτιματοσ ςυλλογισ αίματοσ και ςυςτατικϊν ςτο 

οποίο είναι ενςωματωμζνο. 

Σο ςφςτθμα να είναι αποςτειρωμζνο με τθ μζκοδο ατμοφ. 

Σο ςφςτθμα να διατίκεται με ειδικό ςφςτθμα λιψεωσ δειγμάτων αίματοσ εν κενϊ, ςε κλειςτό κφκλωμα. Ο 

τρόποσ δειγματολθψίασ να μθν προκαλεί καμιάσ μορφισ αιμόλυςθ ςτα λθφκζντα δείγματα. Επίςθσ, να φζρει 

κάλυμμα. 

Να φζρει ενςωματωμζνο ςφςτθμα προςταςίασ από πικανά τρυπιματα τθσ βελόνθσ και από πικανό κίνδυνο 

μόλυνςθσ για το νοςθλευτικό προςωπικό. Σο ςφςτθμα να παρζχει πλιρθ αςφάλεια και να μθν αςφαλίηει πριν 

από τθν αιμολθψία και με κανζναν χειριςμό. Μετά τθν αςφάλιςθ τθσ βελόνθσ, το ςφςτθμα να μθν επιτρζπει 

τθν αποκάλυψθ τθσ. 

Ακόμθ τα δείγματα να λαμβάνονται από ενςωματωμζνθ ςυςκευι αίματοσ (ειδικόσ μικρόσ αςκόσ 

χωρθτικότθτασ τουλάχιςτον 30 ml), ςτον οποίο ςυλλζγονται τα πρϊτα ml αίματοσ, πριν από τθν κυρίωσ λιψθ 

για τθν αποφυγι μολφνςεων ςτο αίμα ι τα παράγωγά του, από τθ φυςιολογικι χλωρίδα του ιςτοφ του 

δζρματοσ. Σο ενςωματωμζνο δειγματολθπτικό ςφςτθμα να διακζτει κάλυμμα εξαςφαλίηοντασ τθν πρϊτθ 

χριςθ του. 

Σο πλαςτικό των αςκϊν να είναι καταςκευαςμζνο απο διαυγι, άχρωμθ, άριςτθσ ποιότθτασ, μθ τοξικι 

πλαςτικι ουςία. 

Η εςωτερικι επιφάνεια, τα τοιχϊματα, θ ποιότθτα, θ ςυςκευαςία και όλεσ οι απαραίτθτεσ πλθροφορίεσ, 

περιγράφονται ςτισ γενικζσ τεχνικζσ προδιαγραφζσ ςυςτθμάτων αςκϊν ςυλλογισ αίματοσ. 

ΕΙΔΟ 11. φςτθμα τετραπλϊν αςκϊν ςυλλογισ και επεξεργαςίασ 1 (μιασ) μονάδασ ολικοφ αίματοσ για τθν 
παραςκευι 1 (μιασ) μονάδασ λευκαφαιρεμζνων ςυμπυκνωμζνων ερυκροκυττάρων ςε κρεπτικό διάλυμα με 
πρόςκετεσ ουςίεσ και 1 (μιασ) μονάδασ λευκαφαρεμζνου πλάςματοσ. 
Σο ςφςτθμα τετραπλϊν αςκϊν κα πρζπει να αποτελείται από τα εξισ: 

• Ζναν πρωτεφοντα αςκό αιμολθψίασ των 450 ml, από PVC, με 63 ml αντιπθκτικό διάλυμα CPD, με 

ενςωματωμζνθ ςυςκευι αιμολθψίασ μικουσ > 800mm, θ οποία να απολιγει ςε ειδικι 

αποςτειρωμζνθ, ατραυματικι, αιμολθπτικι βελόνθ 16G. Ο αςκόσ να ζχει ειδικι κραυόμενθ 

αςφαλιςτικι δικλείδα, ϊςτε να είναι δυνατι θ κατά βοφλθςθ μεταφορά ολικοφ αίματοσ δια 

μζςου του φίλτρου (κατακράτθςθ λευκϊν αιμοςφαιρίων και αιμοπεταλίων), ςτον δεφτερο αςκό. 

• Ζναν δεφτερο κενό αςκό των 450 ml, για τθ μεταφορά του λευκαφαιρεμζνου ολικοφ αίματοσ. 

τον αςκό αυτό να ςυντθροφνται τα λευκαφαιρεμζνα ερυκρά αιμοςφαίρια επί 42 θμζρεσ, μετά 

τον κατά βοφλθςθ αποχωριςμό του πλάςματοσ. 

• Ζναν τρίτο κενό αςκό των 450 ml, για τθ μεταφορά του λευκαφαιρεμζνου πτωχοφ ςε αιμοπετάλια 

πλάςματοσ μετά τθ φυγοκζντρθςθ. 

• Ζναν τζταρτο αςκό που να περιζχει 100ml προςκετικό διάλυμα SAG-M, το οποίο μετά τθ 

φυγοκζντρθςθ και τον αποχωριςμό του πλάςματοσ, να μεταφζρεται ςτον δεφτερο αςκό ζτςι 



ϊςτε τα ιδθ διθκθμζνα και από λευκοκυτταρωμζνα ςυμπυκνωμζνα ερυκρά αιμοςφαίρια να 

διατθροφνται για 42θμζρεσ. 

το κλειςτό ςφςτθμα των τετραπλϊν αςκϊν να είναι προςαρμοςμζνο φίλτρο λευκαφαίρεςθσ, που να 

επιτρζπει ςτθν αιμοδοςία τθν γριγορθ, αςφαλι και αποτελεςματικι λφςθ τθσ απολευκοκυττάρωςθσ πριν από 

τθν φυγοκζντρθςθ και τθ ςυντιρθςθ. Η ςφνκεςι του να επιτρζπει τθν άνετθ διζλευςθ του ολικοφ αίματοσ ςε 

ςφντομο χρόνο, ζχοντασ κατακρατιςει μικροπιγματα και λευκά αιμοςφαίρια ςε ποςοςτό 99,999% και 

αιμοπετάλια 98%, ενϊ τα υπολειπόμενα λευκά αιμοςφαίρια ςτθ μονάδα μετάγγιςθσ να είναι 

<1,0 x 10
6
 ςτακερά, να είναι μικρι θ ποςότθτα μθ ανακτωμζνων ερυκροκυττάρων απϊλεια < 10%, ανάκτθςθ 

του FVI11> 70% ςφμφωνα με το ΠΔ 138/2005 και τθν οδθγία του υμβουλίου τθσ Ευρϊπθσ. 

Κάκε ςϊμα φίλτρου να φζρει το λογότυπο του εργοςταςίου καταςκευισ, τθν ονομαςία του 

 φίλτρου και μοναδικά αρικμό για πλιρθ ιχνθλαςιμότθτά του. Να κατατεκοφν ςχετικζσ μελζτεσ  

για τθν επίδοςθ του φίλτρου λευκαφαιρεςθσ. 

 

ε περίπτωςθ κατά τθν οποία το ςϊμα φίλτρου δεν φζρει τα ηθτοφμενα ςτοιχεία ιχνθλαςιμότθτασ του, 

δθλαδι τον λογότυπο του εργοςταςίου καταςκευισ, τθν ονομαςία του φίλτρου και μοναδικό αρικμό, 

απαιτείται επίςθμο ζγγραφο τθσ καταςκευάςτριασ εταιρείασ, το οποίο κα διαβεβαιϊνει, ότι τα ηθτοφμενα 

ςτοιχεία του φίλτρου είναι ταυτόςθμα με αυτά του ςυςτιματοσ ςυλλογισ αίματοσ και ςυςτατικϊν ςτο 

οποίο είναι ενςωματωμζνο. 

Σο ςφςτθμα να είναι αποςτειρωμζνο με τθ μζκοδο ατμοφ. 

ΕΙΔΟ 12. Αςκοί λευκαφαιρεςθσ ποιν τθν αποκικευςθ ερυκρϊν αιμοςφαιρίων με τθν δυνατότθτα 

παραςκευισ πλάςματοσ και αιμοπεταλίων (υποχρεωτικι θ παραςκευι τουσ για τουσ πολυμεταγγιηόμενουσ 

αςκενείσ) 

Σο κλειςτό ςφςτθμα των τετραπλϊν αςκϊν κα πρζπει να αποτελείται και να ςυντίκεται από τα 

εξισ: 

• Ζναν πρωτεφοντα αςκό αιμολθψίασ των 450ml από PVC, με 63 ml αντιπθκτικό διάλυμα CPD, με 

ενςωματωμζνθ ςυςκευι αιμολθψίασ μικουσ >80 cm, θ οποία να απολιγει ςε ειδικι 

αποςτειρωμζνθ, ατραυματικι, αιμολθπτικι βελόνθ 16 G λεπτϊν τοιχωμάτων (THIN WALL). Ο 

αςκόσ να ζχει ειδικι κραυόμενθ αςφαλι, ϊςτε να είναι δυνατι θ κατά βοφλθςθ μεταφορά του 

πλάςματοσ πλουςίου ςε αιμοπετάλια ςτον δεφτερο αςκό μετά τθν φυγοκζντρθςθ. Να φζρει 

επίςθσ, ειδικι βαλβίδα αςφαλείασ, ϊςτε να μθν είναι δυνατι θ διζλευςθ του προςκετικοφ 

διαλφματοσ SAG-M απότον τζταρτο αςκό πριν τθ φυγοκζντρθςθ. 

• Ζναν δεφτερο κενό αςκό χωρθτικότθτασ 300 ml, από ειδικό πλαςτικό για τθ μεταφορά του 

πλάςματοσ πλουςίου ςε αιμοπετάλια από τον πρϊτο αςκό μετά τθ φυγοκζντρθςθ. τον αςκό 

αυτό να μποροφν να διατθρθκοφν τα αιμοπετάλια για 5 θμζρεσ (να αναγράφεται επί τθσ 

ετικζτασ), μετά τθ δεφτερθ φυγοκζντρθςθ και τον αποχωριςμό του πλάςματοσ ςτον τρίτο αςκό 
                           . 

• Ζναν τρίτο κενό αςκό χωρθτικότθτασ 300 ml, για τθ μεταφορά και ςυντιρθςθ του πλάςματοσ 

πτωχοφ ςε αιμοπετάλια από τον δεφτερο αςκό μετά τθν δεφτερθ φυγοκζντρθςθ. 

• Ζναν τζταρτο αςκό που να περιζχει 100ml προςκετικοφ διαλφματοσ SAG-M. Μετά τθ 

φυγοκζντρθςθ και τον αποχωριςμό του πλάςματοσ, το διάλυμα να μεταφζρεται διά μζςω του 

φίλτρου ςτον πρϊτο αςκό. Να ακολουκεί το φιλτράριςμα των ςυμπυκνωμζνων ερυκρϊν 

αιμοςφαιρίων και ςτον τζταρτο αυτό αςκό να καταλιγουν και να διατθροφνται για 42 θμζρεσ τα 

διθκθμζνα ςυμπυκνωμζνα ερυκρά αιμοςφαίρια (απολευκοκυτταρωμζνα). 

το κλειςτό ςφςτθμα των τετραπλϊν αςκϊν να είναι προςαρμοςμζνο φίλτρο λευκαφαίρεςθσ που να 

επιτρζπει ςτθν αιμοδοςία τθ γριγορθ, αςφαλι και αποτελεςματικι λφςθ τθσ απολευκοκυττάρωςθσ, πριν από 

τθ φυγοκζντρθςθ και τθ ςυντιρθςθ. Η ςφνκεςι του, να επιτρζπει τθν άνετθ διζλευςθ του ολικοφ αίματοσ, 



ζχοντασ κατακρατιςει μικροπιγματα και λευκά αιμοςφαίρια ςε ποςοςτό 99,999% και αιμοπετάλια 98%, ενϊ 

τα υπολειπόμενα λευκά αιμοςφαίρια ςτθ μονάδα μετάγγιςθσ να είναι μικρι θ ποςότθτα μθ ανακτωμζνων 

ερυκροκυττάρων: απϊλεια < 10%, ςφμφωνα με το ΠΔ 138/2005 και τθν οδθγία του υμβουλίου τθσ Ευρϊπθσ. 

Κάκε ςϊμα φίλτρου να φζρει το λογότυπο του εργοςταςίου καταςκευισ, τθν ονομαςία του φίλτρου και 

μοναδικό αρικμό για πλιρθ ιχνθλαςιμότθτά του. 

• Να κατατεκοφν ςχετικζσ μελζτεσ για τθν απόδοςθ του φίλτρου λευκαφαίρεςθσ. 

• Σο ςφςτθμα να είναι αποςτειρωμζνο με μζκοδο αποδεκτι από τθν Ευρωπαϊκι Ζνωςθ. 

ΕΙΔΟ 13. Αςκοί τετραπλοί κλειςτοφ κυκλϊματοσ για πλφςιμο ερυκρϊν 35 θμερϊν, πλάςμα και 
αιμοπετάλια 5 θμερϊν. 

Σο ςφςτθμα αυτό περιλαμβάνει τζςςερισ (4) αςκοφσ και είναι κατάλλθλο για τθν παραγωγι πλυμζνων 

ερυκρϊν ςε τελείωσ κλειςτό κφκλωμα. 

Σο κλειςτό αυτό ςφςτθμα αποτελείται από: 

• Ζνα κφριο αςκό αιμολθψίασ των 450 ml, με αντιπθκτικό CPD-A1 και ενςωματωμζνθ ςυςκευι 

αιμολθψίασ που να καταλιγει ςε ειδικι αποςτειρωμζνθ, ατραυματικι, βελόνθ αιμολθψίασ 16G. 

• Ζνα δεφτερο αςκό των 450 ml, που να περιζχει 200 ml NaCl 0,9% ςτείρο και απυρετογόνο. Ο 

αςκόσ να ζχει ειδικι αςφαλιςτικι δικλείδα κραυόμενθ, ϊςτε το περιεχόμενό του να μεταφζρεται 

ςτον πρϊτο αςκό μετά τθ φυγοκζντρθςθ και τον αποχωριςμό του πλάςματοσ. Μετά το πλφςιμο 

και αφοφ φυγοκεντριςουμε, ςτον αςκό αυτό μεταφζρεται το προσ αχριςτευςθ υπερκείμενο 

διάλυμα. 

                          .. Ζνα τρίτο αςκό κενό των 450 ml, από ειδικό πλαςτικό για τθ ςυντιρθςθ των αιμοπεταλίων 

                         επί 5 θμζρεσ. Να αναγράφεται πάνω ςτθν ετικζτα του. 

 

• Ζνα τζταρτο αςκό κενό των 450 ml, για τθ μεταφορά, κατάψυξθ και διατιρθςθ του πλάςματοσ πτωχοφ ςε 
αιμοπετάλια. 
Σο ςφςτθμα να διακζτει ειδικό κλειςτό ςφςτθμα λιψεωσ των δειγμάτων εν κενϊ. Να εξαςφαλίηεται θ 

απόλυτθ ςτειρότθτα και θ αποφυγι επιμολφνςεων ςτο χϊρο. 

Να ζχει ςφςτθμα προςταςίασ τθσ βελόνθσ ενςωματωμζνο για αποφυγι του κινδφνου μόλυνςθσ του 

προςωπικοφ. 

Οι αςκοί να είναι από διαυγζσ και άχρωμο πλαςτικό PVC. 

Οι ςυγκολλιςεισ του πλαςτικοφ να είναι λείεσ, με επαρκεσ πάχοσ και ιςχυρά τοιχϊματα ϊςτε να αντζχουν 

ςε φυγοκεντριςεισ υψθλϊν ταχυτιτων (5000χG). 

Να ζχουν τουλάχιςτον 2 χρόνια όριο λιξθσ. 

Να είναι ςυςκευαςμζνο ανά ζνα το κάκε ςφςτθμα, χωρίσ να είναι διπλωμζνοι οι ςωλθνίςκοι. Να φζρονται ςε 

πλαςτικοποιθμζνο διαφανι φάκελο, ϊςτε να είναι δυνατι θ επιςκόπθςθ του περιεχομζνου. 

Όλα τα ςυςτιματα να ζχουν CE ςιμα. Σο εργοςτάςιο καταςκευισ να είναι πιςτοποιθμζνο με ISO 13485 και να 

είναι τα προϊόντα παραςκευαςμζνα ςφμφωνα με τουσ (GMP) κανόνεσ καλισ πρακτικισ. 

Όλεσ οι απαραίτθτεσ πλθροφορίεσ να γράφονται πάνω ςτθν πλαςτικι κικθ εκάςτου και ςτο χαρτοκιβϊτιο 

(θμερομθνία παραγωγισ, θμερομθνία λιξθσ, αντιπθκτικό, κερμοκραςία αποκικευςθσ, αρικμόσ παρτίδασ, 

είδοσ αςκοφ). 

ΕΙΔΟ 14. φςτθμα επταπλϊν αςκϊν ςυλλογισ και επεξεργαςίασ 1 (μιασ) μονάδασ ολικοφ αίματοσ για τθν 
παραςκευι 1 (μιασ) μονάδασ ολικοφ αίματοσ νια τθν παραςκευι 1 (μιασ) μονάδασ λευκαφαιρεμζνου 
πλάςματοσ και 4 (τεςςάρων) μονάδων λευκαφαιρεμζνων ςυμπυκνωμζνων ερυκροκυττάρων. 

Σο κλειςτό ςφςτθμα επταπλϊν αςκϊν (ειδικά για παιδιατρικι χριςθ), κα πρζπει να αποτελείται από τα εξισ: 

• Ζναν πρωτεφοντα αςκό αιμολθψίασ χωρθτικότθτασ τουλάχιςτον 450 ml, από PVC, με 63 ml 

αντιπθκτικό διάλυμα CPDA-1, με ενςωματωμζνθ ςυςκευι αιμολθψίασ μικουσ > 800 mm, θ οποία 

να απολιγει ςε ειδικι αποςτειρωμζνθ, ατραυματικι, αιμολθπτικι βελόνθ 16G. Ο αςκόσ να ζχει 



ειδικι κραυόμενθ αςφαλιςτικι δικλείδα εκτόσ του αςκοφ, ϊςτε να είναι δυνατι θ κατά βοφλθςθ 

μεταφορά ολικοφ αίματοσ διά μζςου του φίλτρου κατακράτθςθσ λευκϊν αιμοςφαιρίων και 

αιμοπεταλίων ςτο δεφτερο αςκό. 

• Ζνα δεφτερο κενό αςκό χωρθτικότθτασ τουλάχιςτον 450 ml, για τθ μεταφορά του 

λευκαφαιρεμζνου ολικοφ αίματοσ. 

• Ζναν τρίτο κενό αςκό των τουλάχιςτον 300 ml, για τθ μεταφορά του λευκαφαιρεμζνου πτωχοφ ςε 

αιμοπετάλια πλάςματοσ μετά τθ φυγοκζντρθςθ. 

• Σζςςερισ κενοφσ αςκοφσ ςτουσ οποίουσ μποροφν να διανεμθκοφν τα ςυμπυκνωμζνα ερυκρά 

αιμοςφαίρια από τον δεφτερο αςκό, μετά τον αποχωριςμό του πλάςματοσ από τον δεφτερο ςτον 

τρίτο αςκό, ϊςτε να αποκτθκοφν 4 υπομονάδεσ ςυμπυκνωμζνων ερυκρϊν αιμοςφαιρίων, ςε 

ΕΝΣΕΛΩ ΚΛΕΙΣΟ ΚΤΚΛΩΜΑ και να χορθγθκοφν ςε παιδιά ι άτομα με μικρζσ ςχετικά ανάγκεσ 

ςυμπυκνωμζνων ερυκρϊν. 

το κλειςτό ςφςτθμα των επταπλϊν αςκϊν να είναι προςαρμοςμζνο φίλτρο που να επιτρζπει ςτθν αιμοδοςία 

τθ γριγορθ, αςφαλι και αποτελεςματικι λφςθ τθσ απολευκοκυττάρωςθσ πριν από τθ φυγοκζντρθςθ και τθ 

ςυντιρθςθ. Η ςφνκεςι τουσ να επιτρζπει τθν άνετθ διζλευςθ του ολικοφ αίματοσ, ζχοντασ κατακρατιςει 

μικροπιγματα και λευκά αιμοςφαίρια ςε ποςοςτό 99,999% και αιμοπετάλια 99%, 

ενϊ τα υπολειπόμενα λευκά αιμοςφαίρια ςτθ μονάδα μετάγγιςθσ να είναι <1 x 10Ε6 ςτακερά, να είναι μικρι 

θ ποςότθτα μθ ανακτωμζνων ερυκροκυττάρων: απϊλεια < 10%, ςφμφωνα με το ΠΔ 138/2005 και τθν οδθγία 

του υμβουλίου τθσ Ευρϊπθσ. 

Κάκε ςϊμα φίλτρου να φζρει το λογότυπο του εργοςταςίου καταςκευισ, τθν ονομαςία του φίλτρου και 

μοναδικό αρικμό για πλιρθ ιχνθλαςιμότθτά του. Να προςκομιςκοφν ανεξάρτθτεσ μελζτεσ δθμοςιευμζνεσ ςε 

επιςτθμονικά περιοδικά και ςε επίςθμα πρακτικά επιςτθμονικϊν ςυνεδρίων που να τεκμθριϊνουν όλεσ τισ 

επιδόςεισ των προςφερόμενων φίλτρων, ςφμφωνα με τισ ανωτζρω απαιτιςεισ των προδιαγραφϊν. 

ε περίπτωςθ κατά τθν οποία το ςϊμα φίλτρου δεν φζρει τα ηθτοφμενα ςτοιχεία ιχνθλαςιμότθτασ του, 

δθλαδι τον λογότυπο του εργοςταςίου καταςκευισ, τθν ονομαςία του φίλτρου και μοναδικό αρικμό, 

απαιτείται επίςθμο ζγγραφο τθσ καταςκευάςτριασ εταιρείασ, το οποίο κα διαβεβαιϊνει, ότι τα ηθτοφμενα 

ςτοιχεία του φίλτρου, είναι ταυτόςθμα με αυτά του ςυςτιματοσ ςυλλογισ αίματοσ και ςυςτατικϊν ςτο οποίο 

είναι ενςωματωμζνο. Σο ςφςτθμα να είναι αποςτειρωμζνο με τθ μζκοδο ατμοφ. 

ΕΙΔΟ 15. Αςκοί με αντιπθκτικό ACD 500 ml 

Οι αςκοί να ζχουν αντιπθκτικά ACD (Acid Citrate Dextrose Solution BP Formula. Να είναι των 500ml γιαχριςθ 

ςτα μθχανιματα Πλαςμαφαίρεςθσ - Κυτταραφαίρεςθσ. 

Η ςφνκεςθ του αντιπθκτικοφ να είναι: 

Trisodium Citrate 2H20 ...................................................................... 22,0 g 

Citric Acid 1H2O ................................................................................. 8,0 g 

Glucose 1H2O .................................................................................... 24,5 g 

PPI Water: 1000 ml. 

pH: 4,5-5,5 - Osmolarity: 400-440 mOsm/kg. 

Sodium content: 214-234 mol/l. 



Να διακζτει ςιμα CE και το εργοςτάςιο να είναι πιςτοποιθμζνο με ISO 13485 και τα προϊόντα να 

είναι καταςκευαςμζνα ςφμφωνα με τουσ (GMP) κανόνεσ καλισ πρακτικισ. 

 • Να είναι αποςτειρωμζνοι και ελεφκεροι πυρετογόνων ουςιϊν και τοξινϊν και να 

αναγράφεται ςτον αςκό. 

• Να αναγράφεται ςτον αςκό θ καταςκευάςτρια εταιρεία, ο κωδικόσ αρικμόσ τθσ παρτίδασ και θ 

θμερομθνία ορίου χριςθσ. 

• Ο αςκόσ να καλφπτεται από άλλθ προςτατευτικι ατομικι ςυςκευαςία από διαφανζσ ι 

άλλο ςυμβατό υλικό, αποςτειρωμζνο και ςφραγιςμζνο. 

ΕΙΔΟ 16. Αςκοί κρυοκατάψυξθσ 

Βαςικά χαρακτθριςτικά: 

Οι αςκοί να αποτελοφνται από: 

• τόμια πρόςβαςθσ ι γραμμζσ για τθ μεταφορά των κυττάρων ι των διαλυμάτων 

κρυοςυντιρθςθσ. 

• Να υπάρχουν γραμμζσ να ζχουν αρςενικό / κθλυκό luer lock, για τθ ςφνδεςθ όλων των ςυςκευϊν 

που χρθςιμοποιοφνται κατά τθ διάρκεια τθσ προετοιμαςίασ του αςκοφ 

• Να ζχουν 2 ςτόμια πρόςβαςθσ ςτον αςκό καταςκευαςμζνα από EVA ι teflon. 

• Να είναι αποςτειρωμζνοι είτε με ακτίνεσ — ι κερμό αζρα. 

• Να ζχουν γραμμικό κϊδικα για λόγουσ ιχνθλαςιμότθτασ του προϊόντοσ. 

• Ο όγκοσ του αςκοφ να είναι κατ' ελάχιςτο 700ml με όγκο πλιρωςθσ ζωσ 180ml Να είναι κατάλλθλοι για 

τθν κρυοςυντιρθςθ αιμοποιθτικϊν κυττάρων προερχομζνων από περιφερικό αίμα, 

αίμα του ομφάλιου λϊρου ι μυελό των οςτϊν. 

• Να είναι φτιαγμζνοι από EVA (βινφλιο του αικυλενίου) ι teflon και να ζχουν ςχεδιαςτεί 

για μεγάλθσ διάρκειασ κρυοςυντιρθςθ (-196 C) ςε υγρό άηωτο. 

• Να είναι απυρογόνοι. 

Δευτερεφοντα χαρακτθριςτικά: 

• Αν διακζτουν ςθμείο πρόςβαςθσ εκτόσ από τα ςτόμια, να είναι latex-free. 

• Να υπάρχει ειδικι κικθ ςτο κατάλλθλο μζγεκοσ για επικόλλθςθ τθσ ετικζτασ, ϊςτε να μθν υπάρχει 

άμεςθ  επαφι με το προϊόν. 

• Ο αςκόσ κάλυψθσ να είναι καταςκευαςμζνοσ από το ίδιο υλικό. 

ΕΙΔΟ 17. Αςκοί μεταφοράσ πλάςματοσ χωρίσ αντιπθκτικό 400 ml 

Οι αςκοί μεταφοράσ πλάςματοσ να είναι χωρίσ αντιπθκτικό, καταςκευαςμζνοι από PVC και να διατίκενται 

αποςτειρωμζνοι. 

Η εςωτερικι επιφάνεια των αςκϊν να μθν παρουςιάηει ανωμαλίεσ και να είναι κατάλλθλθ για τθν άριςτθ 

ςυντιρθςθ και απρόςκοπτθ μεταφορά των ςτοιχείων του αίματοσ. 

Ο εςωτερικόσ ςχεδιαςμόσ των αςκϊν να είναι κοίλοσ, χωρίσ γωνίεσ, ομαλόσ και χωρίσ αιχμθρζσ απολιξεισ 

προσ αποφυγι πρόκλθςθσ κρόμβων. 

Οι ετικζτεσ τουσ να είναι καταςκευαςμζνεσ από μίγμα χαρτιοφ με πλαςτικό και να μθν αποκολλϊνται κατά 

τουσ χειριςμοφσ. τθν ετικζτα των αςκϊν να αναγράφεται ευκρινϊσ ο αρικμόσ παρτίδασ, θ χωρθτικότθτά 

τουσ κακϊσ και το ςιμα CE. 

Οι αςκοί να είναι ςυςκευαςμζνοι ανά ζνασ, χωρίσ να είναι διπλωμζνοι, ζτςι ϊςτε να αποφεφγεται θ 

ςτρζβλωςθ του αυλοφ αιμολθψίασ και των ςυνδετικϊν ςωλθνϊςεων, ςε πλαςτικοποιθμζνο φφλλο 

διαφανζσ, με δυνατότθτα αντίλθψθσ του περιεχομζνου και κατόπιν ςε χαρτοκιβϊτιο. 



ΕΙΔΟ 18. Αςκοί μεταφοράσ αίματοσ ι πλάςματοσ 500-600 ml 

Οι αςκοί μεταφοράσ αίματοσ ι πλάςματοσ να είναι των 500-600 ml, καταςκευαςμζνοι από PVC και να 

διατίκενται αποςτειρωμζνοι. Να διακζτουν δφο βαλβίδεσ εξόδου. Μεταξφ των 2 βαλβίδων να διακζτουν 

κεντρικό ςτελεχιαίο ςωλθνίςκο που να καταλιγει ςε πλαςτικό ρφγχοσ κατάλλθλο για ςφνδεςθ ςε άλλο 

αςκό. 

Η εςωτερικι επιφάνεια των αςκϊν να μθν παρουςιάηει ανωμαλίεσ και να είναι κατάλλθλθ για τθν άριςτθ 

ςυντιρθςθ και απρόςκοπτθ μεταφορά των ςτοιχείων του αίματοσ. 

Ο εςωτερικόσ ςχεδιαςμόσ των αςκϊν να είναι κοίλοσ, χωρίσ γωνίεσ, ομαλόσ και χωρίσ αιχμθρζσ απολιξεισ 

προσ αποφυγι πρόκλθςθσ κρόμβων. 

Οι ετικζτεσ τουσ να είναι καταςκευαςμζνεσ από μίγμα χαρτιοφ με πλαςτικό και να μθν αποκολλϊνται κατά 

τουσ χειριςμοφσ. τθν ετικζτα των αςκϊν να αναγράφεται ευκρινϊσ ο αρικμόσ παρτίδασ, θ χωρθτικότθτά 

τουσ κακϊσ και το ςιμα CE. 

Οι αςκοί να είναι ςυςκευαςμζνοι ανά ζνασ, χωρίσ να είναι διπλωμζνοι ζτςι ϊςτε να αποφεφγεται θ 

ςτρζβλωςθ του αυλοφ αιμολθψίασ και των ςυνδετικϊν ςωλθνϊςεων, ςε πλαςτικοποιθμζνο φφλλο 

διαφανζσ, με δυνατότθτα αντίλθψθσ του περιεχομζνου και κατόπιν ςε χαρτοκιβϊτιο. 

ΕΙΔΟ 19. Αςκοί μεταφοράσ αίματοσ ι πλάςματοσ 350-4 

Οι αςκοί μεταφοράσ αίματοσ ι πλάςματοσ των 350-400ml, να είναι καταςκευαςμζνοι από PVC και να 

διατίκενται αποςτειρωμζνοι. Να διακζτουν δφο βαλβίδεσ εξόδου. Μεταξφ των 2 βαλβίδων να διακζτουν 

κεντρικό ςτελεχιαίο ςωλθνίςκο, που να καταλιγει ςε πλαςτικό ρφγχοσ κατάλλθλο για ςφνδεςθ ςε άλλο 

αςκό. 

Η εςωτερικι επιφάνεια των αςκϊν να μθν παρουςιάηει ανωμαλίεσ και να είναι κατάλλθλθ για τθν άριςτθ 

ςυντιρθςθ και απρόςκοπτθ μεταφορά των ςτοιχείων του αίματοσ. 

Ο εςωτερικόσ ςχεδιαςμόσ των αςκϊν να είναι κοίλοσ χωρίσ γωνίεσ, ομαλόσ και χωρίσ αιχμθρζσ απολιξεισ προσ 

αποφυγι πρόκλθςθσ κρόμβων. 

Οι ετικζτεσ τουσ να είναι καταςκευαςμζνεσ από μίγμα χαρτιοφ με πλαςτικό και να μθν αποκολλϊνται κατά 

τουσ χειριςμοφσ. τθν ετικζτα των αςκϊν να αναγράφεται ευκρινϊσ ο αρικμόσ παρτίδασ, θ χωρθτικότθτά τουσ 

κακϊσ και το ςιμα CE. 

Οι αςκοί να είναι ςυςκευαςμζνοι ανά ζνασ, χωρίσ να είναι διπλωμζνοι ζτςι ϊςτε να αποφεφγεται θ 

ςτρζβλωςθ του αυλοφ αιμολθψίασ και των ςυνδετικϊν ςωλθνϊςεων, ςε πλαςτικοποιθμζνο φφλλο 

διαφανζσ, με δυνατότθτα αντίλθψθσ του περιεχομζνου και κατόπιν ςε χαρτοκιβϊτιο. 

ΕΙΔΟ 20. Αςκοί μεταφοράσ αίματοσ ι πλάςματοσ 1000 ml 

Οι αςκοί μεταφοράσ αίματοσ ι πλάςματοσ των 1000 ml, να είναι καταςκευαςμζνοι από PVC και να διατίκενται 

αποςτειρωμζνοι. 

Να διακζτουν δφο βαλβίδεσ εξόδου. Μεταξφ των βαλβίδων να διακζτουν κεντρικό ςτελεχιαίο ςωλθνίςκο, που 

να καταλιγει ςε πλαςτικό ρφγχοσ κατάλλθλο για ςφνδεςθ ςε άλλο αςκό. 

Η εςωτερικι επιφάνεια των αςκϊν να μθν παρουςιάηει ανωμαλίεσ και να είναι κατάλλθλθ για τθν 

άριςτθ ςυντιρθςθ και απρόςκοπτθ μεταφορά των ςτοιχείων του αίματοσ. 

Ο εςωτερικόσ ςχεδιαςμόσ των αςκϊν να είναι κοίλοσ χωρίσ γωνίεσ, ομαλόσ και χωρίσ αιχμθρζσ απολιξεισ προσ 

αποφυγι πρόκλθςθσ κρόμβων. 

Οι ετικζτεσ τουσ να είναι καταςκευαςμζνεσ από μίγμα χαρτιοφ με πλαςτικό και να 

μθν αποκολλϊνται κατά τουσ χειριςμοφσ. τθν ετικζτα των αςκϊν να αναγράφεται ευκρινϊσ ο αρικμόσ 

παρτίδασ, θ χωρθτικότθτά τουσ κακϊσ και το ςιμα CE. 



Οι αςκοί να είναι ςυςκευαςμζνοι ανά ζνασ, χωρίσ να είναι διπλωμζνοι ζτςι ϊςτε να αποφεφγεται θ 

ςτρζβλωςθ του αυλοφ αιμολθψίασ και των ςυνδετικϊν ςωλθνϊςεων, ςε πλαςτικοποιθμζνο φφλλο 

διαφανζσ, με δυνατότθτα αντίλθψθσ του περιεχομζνου και κατόπιν ςε χαρτοκιβϊτιο. 

ΕΙΔΟ 21: Αςκοί μεταφοράσ αίματοσ ι πλάςματοσ 150-350 ml 

Οι αςκοί μεταφοράσ αίματοσ ι πλάςματοσ να είναι των 150-350 ml, καταςκευαςμζνοι από PVC και να 

διατίκενται αποςτειρωμζνοι. 

Να διακζτουν δφο βαλβίδεσ εξόδου. Μεταξφ των βαλβίδων να διακζτουν κεντρικό ςτελεχιαίο ςωλθνίςκο 

που να καταλιγει ςε πλαςτικό ρφγχοσ κατάλλθλο για ςφνδεςθ ςε άλλο αςκό. 

Η εςωτερικι επιφάνεια των αςκϊν να μθν παρουςιάηει ανωμαλίεσ και να είναι κατάλλθλθ για τθν άριςτθ 

ςυντιρθςθ και απρόςκοπτθ μεταφορά των ςτοιχείων του αίματοσ. 

Ο εςωτερικόσ ςχεδιαςμόσ των αςκϊν να είναι κοίλοσ, χωρίσ γωνίεσ, ομαλόσ και χωρίσ αιχμθρζσ απολιξεισ 

προσ αποφυγι πρόκλθςθσ κρόμβων. 

Οι ετικζτεσ τουσ να είναι καταςκευαςμζνεσ από μίγμα χαρτιοφ με πλαςτικό και να μθν αποκολλϊνται κατά 

τουσ χειριςμοφσ. τθν ετικζτα των αςκϊν να αναγράφεται ευκρινϊσ ο αρικμόσ παρτίδασ, θ χωρθτικότθτά 

τουσ κακϊσ και το ςιμα CE. 

Οι αςκοί να είναι ςυςκευαςμζνοι ανά ζνασ, χωρίσ να είναι διπλωμζνοι ζτςι ϊςτε να αποφεφγεται θ 

ςτρζβλωςθ του αυλοφ αιμολθψίασ και των ςυνδετικϊν ςωλθνϊςεων, ςε πλαςτικοποιθμζνο φφλλο 

διαφανζσ, με δυνατότθτα αντίλθψθσ του περιεχομζνου και κατόπιν ςε χαρτοκιβϊτιο. 

Κάκε παρτίδα αςκϊν να ςυνοδεφεται από επίςθμο πιςτοποιθτικό ελζγχου ςτο οποίο να φαίνεται ότι θ 

παρτίδα υποβλικθκε ςε μικροβιολογικι, βιολογικι και φυςικοχθμικι εξζταςθ. Όλα τα κλειςτά ςυςτιματα 

αιμολθψίασ να φζρουν ςιμα CE. 

Επίςθσ, το εργοςτάςιο καταςκευισ να είναι πιςτοποιθμζνο κατά ISO 13485 και να πλθροί διαδικαςία 

παραγωγισ ςφμφωνθ με το GMP (Good Manufacturing 

 

Practice), δθλαδι με τθν πρακτικι καλισ καταςκευισ. 

ΕΙΔΟ 22. Αςκοί μεταφοράσ αιμοπεταλίων ι παραγϊγων αίματοσ με 8-10 ςυνδετικά 

Αςκόσ μεταφοράσ των 600 ml για τθν μεταφορά των παραγϊγων αίματοσ (pooling). 

Σο ςφςτθμα να φζρει 8-10 κϊνουσ διάτρθςθσ και 8-10 διακόπτεσ ροισ, για τθν μεταφορά ιςόποςων 

παραγϊγων ςτον κεντρικό αςκό μεταφοράσ. 

Κάκε παρτίδα αςκϊν να ςυνοδεφεται από επίςθμο πιςτοποιθτικό ελζγχου ςτο οποίο να φαίνεται ότι θ 

παρτίδα υποβλικθκε ςε μικροβιολογικι, βιολογικι και φυςικοχθμικι εξζταςθ και να είναι αποςτειρωμζνα 

με ακτίνεσ ι κερμό αζρα. 

Όλα τα κλειςτά ςυςτιματα αιμολθψίασ να φζρουν ςιμα CE. Επίςθσ, το εργοςτάςιο καταςκευισ να είναι 

πιςτοποιθμζνο κατά ISO 13485 και να πλθροί διαδικαςία παραγωγισ ςφμφωνθ με το GMP (Good 

Manufacturing Practice), δθλαδι με τθν πρακτικι καλισ καταςκευισ. 

 

 

 

 

 



 

 

ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ Β 

Α.Παραςτατικό εκπροςϊπθςθσ (προαιρετικό) 

Β.Δφο υπεφκυνεσ δθλϊςεισ: 

1. ΤΠΕΤΘΤΝΗ ΔΗΛΩΗ ΜΗ ΤΝΔΡΟΜΗ ΛΟΓΩΝ ΑΠΟΚΛΕΙΜΟΤ 

 
ΤΠΕΤΘΤΝΗ ΔΗΛΩΗ 

(άρκρο 8 Ν.1599/1986)
 

Η ακρίβεια των ςτοιχείων που υποβάλλονται με αυτι τθ διλωςθ μπορεί να ελεγχκεί με βάςθ το αρχείο άλλων υπθρεςιϊν (άρκρο 8 
παρ. 4 Ν. 1599/1986) 

ΠΡΟ
(1)

: Γ.Ν. ΚΑΣΕΡΙΝΗ 

Ο – Η Όνομα:  Επϊνυμο :  

Όνομα και Επϊνυμο Πατζρα:   

Όνομα και  Επϊνυμο Μθτζρασ:  

Ημερομθνία γζννθςθσ
(2)

:   

Σόποσ  Γζννθςθσ:  

Αρικμόσ Δελτίου Σαυτότθτασ:  Σθλ:  

Σόποσ Κατοικίασ:  Οδόσ:  Αρικ:  ΣΚ:  

Αρ. Σθλεομοιοτφπου (Fax):  Δ/νςθ Ηλεκτρ. Σαχυδρομείου (Εmail):  

 το πλαίςιο τθσ ςυμμετοχισ μασ ςτθν υπϋ αρικμ.8/2025  πρόςκλθςθσ ενδιαφζροντοσ, με ατομικι μου ευκφνθ και γνωρίηοντασ 

τισ κυρϊςεισ (3), που προβλζπονται από τισ διατάξεισ τθσ παρ. 6 του άρκρου 22 του Ν. 1599/1986, δθλϊνω ότι: 

 

 Δεν ζχει εκδοκεί εισ βάροσ μου αμετάκλθτθ καταδικαςτικι απόφαςθ για ζναν από τουσ ακόλουκουσ λόγουσ:  

 α) ςυμμετοχι ςε εγκλθματικι οργάνωςθ, όπωσ αυτι ορίηεται ςτο άρκρο 2 τθσ απόφαςθσ-πλαίςιο 2008/841/ΔΕΤ του 

υμβουλίου τθσ 24θσ Οκτωβρίου 2008, για τθν καταπολζμθςθ του οργανωμζνου εγκλιματοσ (ΕΕ L 300 τθσ 11.11.2008 ς.42),  

 β) δωροδοκία, όπωσ ορίηεται ςτο άρκρο 3 τθσ ςφμβαςθσ περί τθσ καταπολζμθςθσ τθσ διαφκοράσ ςτθν οποία ενζχονται 

υπάλλθλοι των Ευρωπαϊκϊν Κοινοτιτων ι των κρατϊν-μελϊν τθσ Ζνωςθσ (ΕΕ C 195 τθσ 25.6.1997, ς. 1) και ςτθν παράγραφο 1 

του άρκρου 2 τθσ απόφαςθσ-πλαίςιο 2003/568/ΔΕΤ του υμβουλίου τθσ 22ασ Ιουλίου 2003, για τθν καταπολζμθςθ τθσ 

δωροδοκίασ ςτον ιδιωτικό τομζα (ΕΕ L 192 τθσ 31.7.2003, ς. 54), κακϊσ και όπωσ ορίηεται ςτθν κείμενθ νομοκεςία ι ςτο 

εκνικό δίκαιο του οικονομικοφ φορζα,  

 γ) απάτθ, κατά τθν ζννοια του άρκρου 1 τθσ ςφμβαςθσ ςχετικά με τθν προςταςία των οικονομικϊν ςυμφερόντων των 

Ευρωπαϊκϊν Κοινοτιτων (ΕΕ C 316 τθσ 27.11.1995, ς. 48), θ οποία κυρϊκθκε με το ν. 2803/2000 (Αϋ 48),  

 δ) τρομοκρατικά εγκλιματα ι εγκλιματα ςυνδεόμενα με τρομοκρατικζσ δραςτθριότθτεσ, όπωσ ορίηονται, αντιςτοίχωσ, ςτα 

άρκρα 1 και 3 τθσ απόφαςθσ-πλαίςιο 2002/475/ΔΕΤ του υμβουλίου τθσ 13θσ Ιουνίου 2002, για τθν καταπολζμθςθ τθσ 

τρομοκρατίασ (ΕΕ L 164 τθσ 22.6.2002, ς. 3) ι θκικι αυτουργία ι ςυνζργεια ι απόπειρα διάπραξθσ εγκλιματοσ, όπωσ 

ορίηονται ςτο άρκρο 4 αυτισ,  

 ε) νομιμοποίθςθ εςόδων από παράνομεσ δραςτθριότθτεσ ι χρθματοδότθςθ τθσ τρομοκρατίασ, όπωσ αυτζσ ορίηονται ςτο 

άρκρο 1 τθσ Οδθγίασ 2005/60/ΕΚ του Ευρωπαϊκοφ Κοινοβουλίου και του υμβουλίου τθσ 26θσ Οκτωβρίου 2005, ςχετικά με 

τθν πρόλθψθ τθσ χρθςιμοποίθςθσ του χρθματοπιςτωτικοφ ςυςτιματοσ για τθ νομιμοποίθςθ εςόδων από παράνομεσ 

δραςτθριότθτεσ και τθ χρθματοδότθςθ τθσ τρομοκρατίασ (ΕΕ L 309 τθσ 25.11.2005, ς. 15), θ οποία ενςωματϊκθκε ςτθν εκνικι 

νομοκεςία με το ν. 3691/2008 (Αϋ 166), 

 ςτ) παιδικι εργαςία και άλλεσ μορφζσ εμπορίασ ανκρϊπων, όπωσ ορίηονται ςτο άρκρο 2 τθσ Οδθγίασ 2011/36/ΕΕ του 

Ευρωπαϊκοφ Κοινοβουλίου και του υμβουλίου τθσ 5θσ Απριλίου 2011, για τθν πρόλθψθ και τθν καταπολζμθςθ τθσ εμπορίασ 

ανκρϊπων και για τθν προςταςία των κυμάτων τθσ, κακϊσ και για τθν αντικατάςταςθ τθσ απόφαςθσ-πλαίςιο 2002/629/ΔΕΤ 

του υμβουλίου (ΕΕ L 101 τθσ 15.4.2011, ς. 1), θ οποία ενςωματϊκθκε ςτθν εκνικι νομοκεςία με το ν. 4198/2013 (Αϋ 215). 

 Δεν τελϊ υπό πτϊχευςθ, δεν ζχω υπαχκεί ςε διαδικαςία εξυγίανςθσ ι ειδικισ εκκακάριςθσ, δεν τελϊ υπό αναγκαςτικι 

διαχείριςθ από εκκακαριςτι ι από το δικαςτιριο ι δεν ζχω υπαχκεί ςε διαδικαςία πτωχευτικοφ ςυμβιβαςμοφ ι δεν ζχω 

αναςτείλει τισ επιχειρθματικζσ του δραςτθριότθτεσ ι εάν βρίςκεται ςε οποιαδιποτε ανάλογθ κατάςταςθ προκφπτουςα από 

παρόμοια διαδικαςία, προβλεπόμενθ ςε εκνικζσ διατάξεισ νόμου. 

 Δεν ζχω ακετιςει τισ υποχρεϊςεισ που προβλζπονται ςτθν παρ. 2 του άρκρου 18 του ν. 4412/2016. 

 Δεν ζχω ςυνάψει ςυμφωνίεσ με άλλουσ οικονομικοφσ φορείσ με ςτόχο τθ ςτρζβλωςθ του ανταγωνιςμοφ. 

 Δεν ςυντρζχει καμία από τισ καταςτάςεισ ςφγκρουςθσ ςυμφερόντων, λόγω τθσ ςυμμετοχισ μου ςτθ διαδικαςία ανάκεςθσ τθσ 

ςφμβαςθσ, κατά το οριηόμενα ςτα άρκρα 24 του ν. 4412/2016. 

 Δεν ζχω επιδείξει ςοβαρι ι επαναλαμβανόμενθ πλθμμζλεια κατά τθν εκτζλεςθ ουςιϊδουσ απαίτθςθσ ςτο πλαίςιο 

προθγοφμενθσ δθμοςιάσ ςφμβαςθσ, προθγοφμενθσ ςφμβαςθσ με ανακζτοντα φορζα ι προθγοφμενθσ ςφμβαςθσ 

παραχϊρθςθσ που είχε ωσ αποτζλεςμα τθν πρόωρθ καταγγελία τθσ προθγοφμενθσ ςφμβαςθσ, αποηθμιϊςεισ ι άλλεσ 

παρόμοιεσ κυρϊςεισ. 

 Δεν ζχω κρικεί ζνοχοσ ςοβαρϊν ψευδϊν δθλϊςεων κατά τθν παροχι των πλθροφοριϊν που απαιτοφνται για τθν εξακρίβωςθ 

τθσ απουςίασ των λόγων αποκλειςμοφ ι τθν πλιρωςθ των κριτθρίων επιλογισ και δεν ζχω αποκρφψει τισ πλθροφορίεσ αυτζσ. 



 Δεν ζχω επιχειριςει να επθρεάςω με ακζμιτο τρόπο τθ διαδικαςία λιψθσ αποφάςεων τθσ ανακζτουςασ αρχισ, να αποκτιςω 

εμπιςτευτικζσ πλθροφορίεσ που ενδζχεται να μου αποφζρουν ακζμιτο πλεονζκτθμα ςτθ διαδικαςία ςφναψθσ ςφμβαςθσ ι να 

παράςχω εξ αμελείασ παραπλανθτικζσ πλθροφορίεσ που ενδζχεται να επθρεάςουν ουςιωδϊσ τισ αποφάςεισ που αφοροφν 

τον αποκλειςμό, τθν επιλογι ι τθν ανάκεςθ. 

 Δεν ζχω διαπράξει ςοβαρό επαγγελματικό παράπτωμα, το οποίο κζτει εν αμφιβάλω τθν ακεραιότθτα μου, για το οποίο μου 

επιβλικθκε ποινι που του ςτερεί το δικαίωμα ςυμμετοχισ ςε διαδικαςία ςφναψθσ ςφμβαςθσ δθμοςίων ζργων και 

καταλαμβάνει τθ ςυγκεκριμζνθ διαδικαςία. 

 Δεν υφίςτανται νομικοί περιοριςμοί ςτθ λειτουργιά τθσ επιχείρθςθσ μου και δεν μου ζχει επιβλθκεί θ ποινι του αποκλειςμοφ 

από διαγωνιςμοφσ, με αμετάκλθτθ Τπουργικι απόφαςθ, θ οποία βρίςκεται ςε ιςχφ, ςφμφωνα με το άρκρο 74 του ν. 

4412/2016. 

 Οι αςφαλιςτικοί φορείσ κφριασ και επικουρικισ αςφάλιςθσ τόςο των διαχειριςτϊν όςο και των εργαηομζνων του 

ςυμμετζχοντα είναι: 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

  Δεν ζχουν επιβλθκεί ςε βάροσ του οικονομικοφ φορζα, μζςα ςε χρονικό διάςτθμα δφο (2) ετϊν πριν από τθν θμερομθνία 

λιξθσ τθσ προκεςμίασ υποβολισ προςφοράσ: αα) τρεισ (3) πράξεισ επιβολισ προςτίμου από τα αρμόδια ελεγκτικά όργανα του 

ϊματοσ Επικεϊρθςθσ Εργαςίασ για παραβάςεισ τθσ εργατικισ νομοκεςίασ που χαρακτθρίηονται, ςφμφωνα με τθν υπουργικι 

απόφαςθ 2063/Δ1632/2011 (Βϋ 266), όπωσ εκάςτοτε ιςχφει, ωσ «υψθλισ» ι «πολφ υψθλισ» ςοβαρότθτασ, οι οποίεσ 

προκφπτουν ακροιςτικά από τρεισ (3) διενεργθκζντεσ ελζγχουσ, ι β) δφο (2) πράξεισ επιβολισ προςτίμου από τα αρμόδια 

ελεγκτικά όργανα του ϊματοσ Επικεϊρθςθσ Εργαςίασ για παραβάςεισ τθσ εργατικισ νομοκεςίασ που αφοροφν τθν αδιλωτθ 

εργαςία, οι οποίεσ προκφπτουν ακροιςτικά από δφο (2) διενεργθκζντεσ ελζγχουσ. Οι υπό ααϋ και ββϋ κυρϊςεισ πρζπει να 

ζχουν αποκτιςει τελεςίδικθ και δεςμευτικι ιςχφ 

 Είμαι εγγεγραμμζνοσ ςτο οικείο Επιμελθτιριο, ςφμφωνα με τα οριηόμενα ςτθν παρ. 2 του άρκρου 75 του Ν.4412/2016 

 Παραιτείται από κάκε δικαίωμα αποηθμίωςισ του ςχετικά με οποιαδιποτε απόφαςθ τθσ Τπθρεςίασ για αναβολι, ματαίωςθ ι 

ακφρωςθ του Διαγωνιςμοφ 

 Δεν κα ενεργιςει ακζμιτα, παράνομα ι καταχρθςτικά κακ’ όλθ τθ διάρκεια τθσ διαδικαςίασ ανάκεςθσ αλλά και κατά το 

ςτάδιο εκτζλεςθσ τθσ ςφμβαςθσ εφόςον επιλεγοφν. 

 Λαμβάνει τα κατάλλθλα μζτρα για να διαφυλάξουν τθν εμπιςτευτικότθτα των πλθροφοριϊν που ζχουν χαρακτθριςτεί ωσ 

τζτοιεσ. 

 Κατά τθ διάρκεια εκτζλεςθσ τθσ ςφμβαςθσ δεςμεφεται για τθν απαρζγκλιτθ τιρθςθ των διατάξεων του με αρ. 2016/679 

Κανονιςμοφ (ΕΕ) του Ευρωπαϊκοφ Κοινοβουλίου και του υμβουλίου τθσ 21θσ Απριλίου 2016 για τθν προςταςία των φυςικϊν 

προςϊπων ζναντι τθσ επεξεργαςίασ των δεδομζνων προςωπικοφ χαρακτιρα. 

 

 

 
Ημερομθνία:               
 Ο/Η Δθλ. 
 
 (Τπογραφι- φραγίδα) 

 
 

(1) Αναγράφεται από τον ενδιαφερόμενο πολίτθ ι Αρχι ι θ Τπθρεςία του δθμόςιου τομζα, που απευκφνεται θ αίτθςθ. 
(2) Αναγράφεται ολογράφωσ.  
(3) «Όποιοσ εν γνϊςει του δθλϊνει ψευδι γεγονότα ι αρνείται ι αποκρφπτει τα αλθκινά με ζγγραφθ υπεφκυνθ διλωςθ του άρκρου 8 
τιμωρείται με φυλάκιςθ τουλάχιςτον τριϊν μθνϊν. Εάν ο υπαίτιοσ αυτϊν των πράξεων ςκόπευε να προςπορίςει ςτον εαυτόν του ι ςε 
άλλον περιουςιακό όφελοσ βλάπτοντασ τρίτον ι ςκόπευε να βλάψει άλλον, τιμωρείται με κάκειρξθ μζχρι 10 ετϊν. 
(4) ε περίπτωςθ ανεπάρκειασ χϊρου θ διλωςθ ςυνεχίηεται ςτθν πίςω όψθ τθσ και υπογράφεται από τον δθλοφντα ι τθν δθλοφςα. 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Η ακρίβεια των ςτοιχείων που υποβάλλονται με αυτι τθ διλωςθ μπορεί να ελεγχκεί με βάςθ το αρχείο άλλων υπθρεςιϊν (άρκρο 8 παρ. 4 Ν. 
1599/1986) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

το πλαίςιο τθσ ςυμμετοχισ μου ςτθν πρόςκλθςθ ενδιαφζροντοσ 8/2025 με ατομικι μου ευκφνθ και γνωρίηοντασ τισ κυρϊςεισ(3), 

που προβλζπονται από τισ διατάξεισ τθσ παρ. 6 του άρκρου 22 του Ν. 1599/1986, δθλϊνω ότι: 
 

• Ζλαβα γνϊςθ του κειμζνου τθσ πρόςκλθςθσ και ςυμφωνϊ απόλυτα με τουσ όρουσ και προχποκζςεισ αυτισ. 

• Πλθρϊ όλα τα κριτιρια επιλογισ, ζτςι όπωσ ζχουν κακοριςτεί ςτθν πρόςκλθςθ ενδιαφζροντοσ, ςφμφωνα με το 
άρκρο 75 του Ν4412/2016. 

• Οι προςφερόμενεσ υπθρεςίεσ κα πλθροφν όλουσ τουσ όρουσ τθσ πρόςκλθςθσ. 

• Διακζτω το απαιτοφμενο ζμπειρο προςωπικό και τον τεχνολογικό εξοπλιςμό για τθν παροχι των υπθρεςιϊν  
τθσ ςφμβαςθσ. 

 
 
 
 

                                                                                                                                                                                                   Ημερομθνία 

 
 

 

2. ΤΠΕΤΘΤΝΗ ΔΗΛΩΗ ΤΜΜΟΡΦΩΗ ΣΗ ΠΡΟΦΟΡΑ ΜΕ ΣΟΤ ΟΡΟΤ ΣΗ ΠΡΟΚΛΗΗ 

 

           ΤΠΕΤΘΤΝΗ ΔΗΛΩΗ 

                                                                                (άρθροΝ.1599/1986) 

ΠΡΟ
(1)

: ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΟΚΟΜΕΙΟ ΚΑΣΕΡΙΝΗ 

Ο - Η Όνομα: Επϊνυμο: 

Όνομα και Επϊνυμο Πατζρα: 
 

Όνομα και Επϊνυμο Μθτζρασ: 
 

Ημερομθνία γζννθςθσ
(2)

: 
 

Σόποσ Γζννθςθσ: 
 

Αρικμόσ Δελτίου Σαυτότθτασ: Σθλ: 

Σόποσ Κατοικίασ: Οδόσ: Αρικ: ΣΚ: 

Αρ. Σθλεομοιοτφπου (Fax): Δ/νςθ Ηλεκτρ. Σαχυδρομείου (ΕΜΑΙΛ): 
 

Ο/Η Δθλ. 

(Τπογραφι-φραγίδα) 

(1)Αναγράφεται από τον ενδιαφερόμενο πολίτθ ι Αρχι ι θ Τπθρεςία του δθμόςιου τομζα, που απευκφνεται θ αίτθςθ. 

(2)Αναγράφεται ολογράφωσ. 

(3)«Όποιοσ εν γνϊςει του δθλϊνει ψευδι γεγονότα ι αρνείται ι αποκρφπτει τα αλθκινά με ζγγραφθ υπεφκυνθ 
διλωςθ του άρκρου 8 τιμωρείται με φυλάκιςθ τουλάχιςτον τριϊν μθνϊν. Εάν ο υπαίτιοσ αυτϊν των πράξεων 
ςκόπευε να προςπορίςει ςτον εαυτόν του ι ςε άλλον περιουςιακό όφελοσ βλάπτοντασ τρίτον ι ςκόπευε να 
βλάψει άλλον, τιμωρείται με κάκειρξθ μζχρι 10 ετϊν.  
4) ε περίπτωςθ ανεπάρκειασ χϊρου θ διλωςθ ςυνεχίηεται ςτθν πίςω όψθ τθσ και υπογράφεται από τον 
δθλοφντα ι τθν δθλοφςα 
 
 
 
 
 



 

 

 
 

  ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗ 
ΑΠΑΙΣΗΗ( ΝΑΙ Ε 

ΟΛΕ) ΑΠΑΝΣΗΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

1 

ΟΠΩ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΙ ΑΝΩΣΕΡΩ  ΣΟ 

ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ Αϋ ΣΩΝ ΣΕΧΝΙΚΩΝ 

ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΩΝ 
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τθ τιλθ «ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗ», περιγράφονται αναλυτικά οι αντίςτοιχοι τεχνικοί όροι, υποχρεϊςεισ ι 

επεξθγιςεισ για τα οποία κα πρζπει να δοκοφν αντίςτοιχεσ απαντιςεισ. 

Αν ςτθ ςτιλθ «ΑΠΑΙΣΗΗ» ζχει ςυμπλθρωκεί θ λζξθ «ΝΑΙ» ι ζνασ αρικμόσ (που ςθμαίνει υποχρεωτικό 

αρικμθτικό μζγεκοσ τθσ προδιαγραφισ και απαιτεί ςυμμόρφωςθ) τότε θ αντίςτοιχθ προδιαγραφι είναι 

υποχρεωτικι για τον υποψιφιο Ανάδοχο, κεωροφμενθ ωσ απαράβατοσ όροσ ςφμφωνα με τθν παροφςα 

πρόςκλθςθ. Προςφορζσ που δεν καλφπτουν πλιρωσ απαράβατουσ όρουσ απορρίπτονται ωσ απαράδεκτεσ. 

τθ ςτιλθ «ΑΠΑΝΣΗΗ» ςθμειϊνεται θ απάντθςθ του Αναδόχου που ζχει τθ μορφι ΝΑΙ/ΟΧΙ εάν θ 

αντίςτοιχθ προδιαγραφι πλθροφται ι όχι από τθν Προςφορά ι ζνα αρικμθτικό μζγεκοσ που δθλϊνει τθν 

ποςότθτα του αντίςτοιχου χαρακτθριςτικοφ ςτθν Προςφορά. Απλι κατάφαςθ ι επεξιγθςθ δεν αποτελεί 

απόδειξθ πλιρωςθσ τθσ προδιαγραφισ και θ αρμόδια Επιτροπι ζχει τθν υποχρζωςθ ελζγχου και 

επιβεβαίωςθσ τθσ πλιρωςθσ τθσ απαίτθςθσ (ιδιαίτερα αν αυτι αποτελεί ελάχιςτθ). 

τθ ςτιλθ «ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ» κα καταγραφεί θ ςαφισ παραπομπι ςε παράρτθμα τθσ τεχνικισ προςφοράσ το 

οποίο κα περιλαμβάνει αρικμθμζνα τεχνικά φυλλάδια καταςκευαςτϊν, ι αναλυτικζσ τεχνικζσ περιγραφζσ 

των υπθρεςιϊν, του εξοπλιςμοφ ι του τρόπου διαςφνδεςθσ και λειτουργίασ ι αναφορζσ μεκοδολογίασ 

εγκατάςταςθσ και υποςτιριξθσ κλπ., που κατά τθν κρίςθ του υποψθφίου Αναδόχου τεκμθριϊνουν τα 

ςτοιχεία των Πινάκων υμμόρφωςθσ. τθν αρχι του Παραρτιματοσ καταγράφεται αναλυτικόσ πίνακασ των 

περιεχόμενων του. 

Είναι ιδιαίτερα επικυμθτι θ πλθρζςτερθ ςυμπλιρωςθ των παραπομπϊν, οι οποίεσ πρζπει να είναι κατά το 

δυνατόν ςυγκεκριμζνεσ (π.χ. Σεχνικό Φυλλάδιο 3, ελ. 4 Παράγραφοσ 4, κ.λπ.). Αντίςτοιχα ςτο τεχνικό 

φυλλάδιο ι ςτθ ςχετικι αναφορά, μεκοδολογικό εργαλείο, τεχνικι κτλ κα υπογραμμιςτεί το ςθμείο που 

τεκμθριϊνει τθ ςυμφωνία ι υπερκάλυψθ και κα ςθμειωκεί θ αντίςτοιχθ παράγραφοσ του Πίνακα 

υμμόρφωςθσ ςτθν οποία καταγράφεται θ ηθτοφμενθ προδιαγραφι (π.χ. Προδ. 4.18). 

Σονίηεται ότι είναι υποχρεωτικι θ απάντθςθ ςε όλα τα ςθμεία των ΠΙΝΑΚΩΝ ΤΜΜΟΡΦΩΗ και θ 

                                                                     
 Γ.ΤΠΟΔΕΙΓΜΑ ΕΝΣΤΠΟΤ ΣΕΧΝΙΚΗ ΠΡΟΦΟΡΑ 

 ΠΡΟ ΣΟ ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΟΚΟΜΕΙΟ ΚΑΣΕΡΙΝΗ-Ψ-Σ 

ΓΙΑ ΠΡΟΜΗΘΕΙΑ ΑΚΩΝ ΑΙΜΑΣΟ ΟΠΩ ΑΝΑΦΕΡΟΝΣΑΙ ΣΗΝ ΑΡΙΘΜ.8/2025 ΠΡΟΚΛΗΗ  ΕΚΔΗΛΩΗ ΕΝΔΙΑΦΕΡΟΝΣΟ, ΚΑΙ ΤΜΦΩΝΑ ΜΕ ΣΙ 

ΣΕΧΝΙΚΕ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ ΠΟΤ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΙ  ΣΟ ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ Α  

  
  
 



 

 

παροχι όλων των πλθροφοριϊν που ηθτοφνται.  

Η αρμόδια επιτροπι κα αξιολογιςει τα παρεχόμενα από τουσ υποψιφιουσ αναδόχουσ ςτοιχεία κατά τθν 

αξιολόγθςθ των τεχνικϊν προςφορϊν. 

ε περίπτωςθ που δεν ζχει ςυμπλθρωκεί θ ςτιλθ «ΑΠΑΝΣΗΗ», για ζςτω και ζνα από τουσ όρουσ ςτον 

πίνακα ςυμμόρφωςθσ, τότε κεωρείται ότι δεν υπάρχει απάντθςθ ςτο ςχετικό όρο. Για τισ απαιτιςεισ που 

αφοροφν είδθ που δεν προςφζρει ζνασ οικονομικόσ φορζασ, κα αναγράφεται ςτισ ςτιλεσ ΑΠΑΝΣΗΗ και 

ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ «Δεν προςφζρεται το είδοσ .................................................................................. » 

 

 
 

 
 

                                                                     
 Δ.ΤΠΟΔΕΙΓΜΑ ΕΝΣΤΠΟΤ ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΗ ΠΡΟΦΟΡΑ 

 

ΓΙΑ ΠΡΟΜΗΘΕΙΑ ΑΚΩΝ ΑΙΜΑΣΟ ΟΠΩ ΑΝΑΦΕΡΟΝΣΑΙ ΣΗΝ ΑΡΙΘΜ.8/2025 ΠΡΟΚΛΗΗ  ΕΚΔΗΛΩΗ ΕΝΔΙΑΦΕΡΟΝΣΟ, ΤΠΟΒΑΛΛΩ 

ΣΗΝ ΠΑΡΑΚΑΣΩ ΠΡΟΦΟΡΑ 

 

 

 

  
  

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ   
ΠΟΟΣΗΣΑ
  

ΣΙΜΗ 
ΜΟΝΑΔΑ  

ΤΝΟΛΟ 
ΧΩΡΙ ΦΠΑ  ΤΝΟΛΟ ΜΕ ΦΠΑ 

 
  

Αρικμθτικϊσ
……………………
………… 
Ολογράφωσ
……………………
………..   

 

Διπλοί Αςκοί Αίματοσ με 
αντιπθκτικό CPDA ι 
CPDA-1, 450 ml για 
ερυκρά 35 θμερϊν και 
ζνα δορυφορικό αςκό 
τουλάχιςτον 300 ml για 
πλάςμα.  
 

 

1300 2,35   



 

 

 

 Σριπλοί Αςκοί Αίματοσ 
με αντιπθκτικό CPDΑ ι 
CPDΑ-1, 450 ml για 
ςυλλογι αίματοσ, 35 
θμερϊν. Με δφο 
ειδικοφσ δορυφορικοφσ 
αςκοφσ τουλάχιςτον 300 
ml ζκαςτοσ, για 
διαχωριςμό 
αιμοπεταλίων 5 θμερϊν 
και πλάςματοσ.  
 
 

1300 3,24   
φςτθμα τετραπλϊν 
αςκϊν ςυλλογισ και 
επεξεργαςίασ 1 (μιασ) 
μονάδασ ολικοφ αίματοσ 
για τθν παραςκευι 1 
(μιασ) μονάδασ 
λευκαφαιρεμζνων 
ςυμπυκνωμζνων 
ερυκροκυττάρων, ςε 
κρεπτικό διάλυμα με 
πρόςκετεσ ουςίεσ, 1 
(μιασ) μονάδασ 
ανακτθκζντων 
αιμοπεταλίων (μθ 
λευκαφαιρεμζνων) και 1 
(μιασ) μονάδασ 
πλάςματοσ (μθ 
λευκαφαιρεμζνου 

 
 

1600 
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